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Multidimensionale Analyse quantitativer
kernspintomographischer Parameter
unter Einbeziehung des Diffusionskoeffizienten
zur Charakterisierung humanen Hirngewebes
Johannes Bernardingl), Jürgen Braunl), Alexander Greszikl), Karl-Jürgen Wolfz)
und Thomas Toıxuorffi) t , t
Zusammenfassung '
Ein aus exakten Relaxationszeiten, der Spindichte und der Anfangsmagnetisierung be-
stehender mehrdimensionaler Informationsvektor wurde erstmalig um den „Apparent
Dijfusion Coeﬁícient (ADC)“ erweitert. Der ADC ist ein Maß für die Beweglichkeit der
Wasserprotonen zwischen verschiedenen Kompartimenten und reagiert empﬁndlich auf
mikrostrukturelle Veranderungen. Zur ADC-Bestimmung wurden dijfusionssensitive Auf-
nahmetechniken auf einem standardausgeriisteten Kernspintomographen implementiert.
Zur Eliminierung der starken Bewegungsartefakte diente ein zusätzliches, speziell co-
diertes Navigatorecho, das im Phasenanteil die Information über die Bewegungen des
Objektes enthält. Die Bewegungskorrektur erfolgte vor der Bildrekonstruktion im komple-
xen Rohdatenraum. Eine neuartige Erweiterung der Methode erlaubte erstmalig auch
die Korrektur lokal gestörter Bilddaten. Die Parameter wurden zu mehrdimensionalen
Histogrammen kombiniert. Die histogrammbasierte Segmentierung erlaubte eine gute
Dijferenzierung verschiedener Gewebe auch bei hoher intrinsischer Streubreite eines
Parameters. Clustermittelwerte und Standardabweichung gesunder Gewebe wurden als
Referenz abgespeichert.
Schlüsselwörter
Multidimensionale Segmentierung, Bildverarbeitung, Kernspintomographie, Diffusions-
bildgebung, Relaxometrie, Gewebecharakterisierung
Abstract
A multidimensional information vector of true relaxation times, spin density and initial
magnetization was extended for the first time to include the “apparent dijfusion coeﬂi-
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cient (ADC) ”. The ADC measures the mobility of water protons between dijferent com-
partments, and therefore is sensitive to microstructural changes. To determine the ADC,
dijfusion-weighted imaging sequences were implemented on a standard clinical MRI
scanner The strong motion artifacts were corrected using an additional navigator echo.
The navigator echo contains information about the motion of the bulk object. Motion-
induced artifacts were corrected before image reconstruction, manipulating the original
data in the so-called k-space. An extension of the algorithm enabled for the first time
the correction of locally distorted data. The parameters were combined into a multi-
dimensional histogram. The subsequent segmentation of the histogram led to a good
dijferentiation of brain tissue even for parameters with strong intrinsic scattering.
Cluster mean values and standard deviation of healthy tissue were stored forreference.
Keywords
multidimensional segmentation, image processing, nuclear magnetic resonance imaging,
dijfusion-weighted imaging, relaxometry, tissue characterization
1 Einleitung
Im Gegensatz zur Computertomographie (CT) liefem verschiedene kemspintomographi-
sche Aufnahmetechniken unterschiedliche Information über die untersuchten Gewebe
(HOEHN-BERLAGE, 1992, STEJSKAL, 1965). Die als Grauwerte dargestellten Meßwerte
haben jedoch im Unterschied zu den exakten Hounsﬁeldeinheiten der CT meist qualita-
tiven Charakter. Spezielle Aufnahme- und Bildnachverarbeitungstechniken ermöglichen
jedoch eine Berechnung exakter, von der Aufnahmetechnik unabhängige Parameter wie
der longitudinalen (T1) und transversalen (T2) Relaxationszeit oder des apparent dif-
fusion coefficient (ADC) (EIS, 1989, TIEN, 1994). Die erhöhte Streubreite einzelner Para-
meter wie des ADC verhindert jedoch oft eine standardisierte Zuordnung zu einzelnen
Gewebeklassen, so daß bis zum jetzigen Zeitpunkt keine objektiven gewebeklassiﬁzie-
renden Parameter in der Kernspintomographie (MRT) zur Verfügung stehen. Eine com-
putergestützte kombinierte Analyse mehrerer Parameter kann jedoch bei einer hohen
intrinsischen Streubreite eines Parameters interessierende Strukturen auch dann trennen,
wenn einzelne Parameterbereiche verschiedener Gewebe überlappen. Die Anwendung
multiparametrischer Auswertemethoden zur Bestimmung gewebecharakterisierender
Cluster zeigte bei Tierexperimenten und bei einer klinischen Pilotstudie vielversprechen-
de Ergebnisse (HIGER, 1990, HOEHN-BERLAGE, 1992, REUL, 1992). Beim Ausbau der
Methode stand die Einführung der diffusionswichtenden Bildgebung (DWI) und des aus
ihr berechneten ADC im Vordergrund, da sie neben den klinisch meist zur Bildgebung
verwendeten T1- und T2-gewichteten Bildern bei dem Nachweis veränderter Mikro-
zirkulationsbedingungen eine zunehmend wichtigere Rolle spielt. Der ADC als Maß für
die Beweglichkeit der Wasserprotonen (LEBIHAN, 1986) verändert sich bei Änderungen
der Membrandurchlässigkeit, vergrößertem Zellvolumen oder gestörtem Verhältnis zwi-
schen Intra- und Extrazellulärraum. Neben der reinen Diffusion innerhalb oder zwischen
verschiedenen Kompartimenten trägt auch die kapilläre Perfusion zum ADC bei. Der
ADC reagiert empfindlich auf Änderungen der Mikrostruktur.
Die wichtigste klinische Anwendung des Diffusionsverfahrens ist die Untersuchung
pathophysiologischer Funktionsstörungen im Himgewebe (LEBIHAN, 1986, MOSELEY,
1990, MOSELEY, 1995), vor allem bei ischämisch bedingten Störungen des Energiestoff-
wechsels (CHIEN, 1992, MOSELEY, 1990). In Tierexperimenten wurde bereits wenige
Minuten nach einem ischämischen Ereignis pathologisch verändertes Gewebe nachge-
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wiesen (MINTOROVITCH, 1992), während die T2-gewichtete Bildgebung erst nach mehre-
ren Stunden die genaue Ausdehnung und Lokalisation eines Infarktes zeigt. Für die
Methode besteht ein erheblicher klinischer Bedarf, da innerhalb der ersten Stunden ange-
paßte Therapien die Folgeschäden verhindem oder reduzieren können (HOSSMANN, 1994,
HACKE, 1998, L0, 1994). Obwohl die diffusionswichtende Bildgebung nicht auf den Be-
reich der Infarktdiagnostik beschränkt ist, gibt es nur wenige Untersuchungen in anderen
Gebieten wie zur Charakterisierung von Tumoren (HAJNAL, 1991, KRABBE, 1995, TIEN,
1994), zum Nachweis pathologischer Prozesse bei Epilepsie (WHARTON, 1983) oder
schwerer Himverletzungen (HANSTOCK, 1994, STROOP, 1997).
Der Einsatz der DWI erfordert die Lösung spezieller technischer Probleme. Während
eine qualitative Beurteilung der Diffusion oft bereits mit einem diffusionsgevvichteten
Bild möglich ist, erfordert eine Berechnung des quantitativen, geräteunabhängigen ADC
die Anwendung mehrerer diffusionswichtender Meßsequenzen mit unterschiedlicher
Stärke der Diffusionswichtung (b-Faktor). Der b-Faktor hängt von der Amplitude der
angewendeten Diffusionsgradienten, seiner Einwirkdauer sowie weiterer Parameter der
Pulssequenz ab (LEBIHAN, 1986). Die Anwendung starker Gradienten macht die Daten-
aufnahme sehr empﬁndlich gegenüber bereits minimalen Patientenbewegungen, die sich
im Unterschied zu tierexperimentellen Bedingungen (Narkose und Fixierung) nicht
unterdrücken lassen. Diese Bewegungen führen zu zusätzlichen Phaseninformationen im
komplexen Rohdatenraum, die bei der Bildrekonstruktion zu Überlagerungen und Fehl-
rekonstruktionen führen. Die Artefakte können entweder durch ultraschnelle Bildgebung
(Echo-Planar-Imaging, EPI) oder durch sogenannte Navigatorecho-Techniken (NE) redu-
ziert werden. Vorteil der EPI-Sequenzen sind ihre Schnelligkeit, Nachteil sind die star-
ken geometrischen Verzerrungen und die notwendige Hardware. Vorteile der Navigator-
Sequenzen sind ihre hohe Ortsauﬂösung und geometrische Treue, Nachteil ist die ver-
längerte Meßdauer und das Postprocessing der Daten, das vor der Bildrekonstruktion im
komplexen Rohdatenraum (dem sogenannten k-Raum) erforderlich ist (ANDERSON, 1994,
HENDRICK, 1993, MOSELEY, 1990, MOSELEY, 1995). Eine gute Einführung in den Prozeß
der MR-Datenakquisition und die Konsequenzen für die Bildbearbeitung finden sich in
(HoRow1Tz, 1991,MEzR1cH, 1995).
Das Prinzip der NE-Methode besteht in der Aufnahme eines zusätzlichen Echos, dessen
Phase die Bewegungsinformation des Gesamtobjektes enthält. Mittels dieser Information
können Bewegungsartefakte nullter Ordnung (Translationen) und erster Ordnung (Be-
schleunigungen, Rotationen) des Gesamtobjektes korrigiert werden. Wir beschleunigten
die Navigatorechomethode von Anderson (ANDERSON, 1994) und erweiterten den Algo-
rithmus, um erstmalig auch lokale Bildstörungen im Rohdatenraum zu korrigieren.
Nach Implementierung diffusionswichtender Sequenzen und der auf den Rohdaten auf-
setzenden Bildkorrekturalgorithmen wurden die Daten histogrammbasiert analysiert.
Erstmalig wurde der ADC in den Parametersatz eingeschlossen: Für jedes Voxel wurde
ein multidimensionaler Merkmalsvektor aus longitudinaler (T1) und transversaler (T2)
Relaxationszeit, Spindichte, Anfangsmagnetisierung, diffusionsgewichteten Bildem und
dem ADC gebildet. Mittels einer Histogrammanalyse wurden Mittelwerte und Standard-
abweichung der mehrdimensionalen Cluster für normale Gewebeklassen bestimmt. Diese
Werte dienen als Referenzwerte für eine Gewebedatenbank.
2 Methoden
2.1 Navigatorechomethode
Bei der auf der Fouriertransformation (FFT) basierenden Kemspintomographie erfolgt
die Ortskodierung, indem entlang einer Raumrichtung jedem Voxel eine unterschiedliche
Frequenz aufgeprägt wird, während entlang der dazu orthogonalen Raurnrichtung jedes
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Voxel eine unterschiedliche Phase erhält (HOROWITZ, 1991). Das gemessene Signal be-
steht aus der Überlagerung aller Frequenzen und Phasen. Bei Spinechomethoden wird
pro Repetition ein Phasengradient eingestrahlt und die Information unter gleichzeitiger
Anwendung eines entlang der Frequenzcodierachse linear ansteigenden Gradienten aus-
gelesen. Bei jeder Repetition der Pulssequenz (Scan) wird die Größe des Phasencodier-
gradienten verändert, während der Frequenzcodiergradient unverändert bleibt. Die Anzahl
der Scans bestimmt somit die Ortsauflösung entlang der Phasencodierrichtung, während
die Steilheit des Frequenzcodiergradienten die Ortsauﬂösung entlang der Frequenzcodier-
richtung bestimmt. Die akquirierten Rohdaten werden dann entlang der Zeilen und Spal-
Abbildung 1: (a) Navigatorecho (NE) nach zweimaliger FFT und (b) T2-gewichtetes (T2) Bild (b)
ohne Bewegungsartefakte. (c) NE und (d) T2 Bild mit zusätzlicher Diffusionswichtung. Die Bild-
artefakte, die durch die Bewegungssensititvität der Diffusionswichtung verursacht sind, sind deut-
lich zu erkennen. Die Frequenzcodierung verläuft entlang der Spalten. Beim NE führt die fehlende
Ortskodierung entlang der Phasencodierrichtung (PE) zu einer Projektion des Objektes auf die Fre-
quenzcodierrichtung (Readout, RO). Die durch bereits minimale Bewegungen verursachten Phasen-
störungen führen nach der Rekonstruktion zu Überlagerungsartefakten, die sich im NE deutlich
abgrenzen.
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ten fouriertransformiert und das Betragsquadrat der komplexen Zahlen als Grauwertbild
dargestellt. In standardausgerüsteten klinischen Kemspintomographen ohne Fähigkeit zur
ultraschnellen Bildgebung erfolgt die Aufnahme über einen relativ langen Zeitraum von
einigen Minuten. Bei Objektbewegungen während der Datenaufnahme werden zusätz-
liche Phasen aufgeprägt, die bei der Bildrekonstruktion zu überlagerten Bildanteilen
führen. Bei den zur üblichen Ortauflösung verwendeten Phasen- und Frequenzcodiergra-
dienten machen sich die im Submillimeterbereich liegenden unwillkürlichen Kopfbewe-
gungen wenig bemerkbar, während bei den für die Diffusionsbildgebung notwendigen
starken Gradienten bereits kleinste Bewegungen zu starken Artefakten führen.
Die Phasenanteile dieser Bewegungen können durch ein Navigatorecho (NE) bestimmt
werden. Das NE ist ein Spinecho ohne Phasenkodierung, das pro Scan unmittelbar nach
dem Bildecho aufgenommen wird. Durch die fehlende Phasenkodierung erfolgt keine
Ortsauflösung entlang der Phasencodierrichtung und das rekonstruierte Bild führt zu
einer Projektion des Objektes auf die Achse entlang der Frequenzcodierung (Abb. 1), die
im idealen Fall der Phasencodierung Null entspricht. Bewegungen des Gesamtobjektes
während der Aufnahme werden bei der Rekonstruktion unterschiedlichen Werten entlang
der Phasencodierachse zugeordnet und täuschen bei der Bildrekonstruktion zusätzliche
Bildanteile vor (Abb. 1). Werden vor der Bildrekonstruktion die Phasen pro Aufnahme
(zeilenweise, wenn die Frequenzcodierung entlang der Zeilen liegt) mittels der Phasen
des Navigatorechos korrigiert, so erhält man das bewegungskorrigierte Bild.
2.2 Implementierung
Zur Datenakquisition wurdenzwei verschiedene, kommerziell nicht erhältliche Multiecho-
sequenzen auf einem standardausgerüsteten klinischen Kernspintomographen (SIEMENS
MAGNETOM VISION, 1.5 T) implementiert. Zur simultanen Bestimmung der exakten
Relaxationszeiten, der Spindichte und der Anfangsmagnetisierung diente eine aus zwei
Pulszügen aufgebaute Multiechosequenz (GERSONDE, 1985) ohne Diffusionswichtung.
Nach Anregung durch einen 90° Puls wurden 28 Echos mit ATE] 22.5 ms, (j = 1, ..., 28)
aufgenommen. Nach Einstrahlung eines Spoilerpulses zur Eliminierung kohärenter trans-
versaler Restmagnetisierung wurden die Spins des Systems nach einer Erholungszeit von
TR2 =500 ms durch einen zweiten 90°-Puls angeregt und vier weitere Spinechos mit
ATE, :22.5 ms, Q' = 1, 4) aufgenommen. Der Abstand TR1 zwischen dem letzten
Refokussierungspuls des zweiten Pulszuges zu dem erneuten Anregungspuls des ersten
Pulszuges der nachfolgenden Messung betrug zwischen 2000 und 3000 ms. Für jedes
Voxel erhielt man 32 Signale, die proportional der jeweiligen Magnetisierung waren.
Unter Vernachlässigung von Fluß-, Diffusions-, Perfusions- und Sättigungseffekten wurde
aus den Signalen S(TR1, TEJ) des ersten Pulszuges (/' = 1, ..., 28) mittels einer Biexpo-
nentialanalyse gemäß Gl. (1) die T2-Zeit für jedes Voxel berechnet (CONTURO, 1987, EIS,
1994, RIEDERER, 1986, GERSONDE, 1985):
S(TR1, TE]-) = const >< Q >< [1- exp (-TR1/T1)]
>< oi, >< exp (-TE]-/T2,-)j _ (1)
Hierbei bezeichnet Q die Spindichte, TEj den Zeitpunkt der Aufnahme des j-ten Spine-
chos, T1 und T2 die longitudinale und die transversale Relaxationszeit, TR1 die Erho-
lungszeit (recovery time) zwischen dem letzten refokussierenden 180°-Puls des zweiten
Pulszuges und dem 90°-Anregungspuls des nachfolgenden Pulszyklus. Gl. (1) ist in die-
ser Form nur unter der Annahme gültig, daß TE << TE1 ist (saturation recovery approxi-
mation) (CONTURO, 1987). ot, als relative Amplitude verschiedener T2-Komponenten trägt
der Tatsache Rechnung, daß auch unter Ausschluß von Partialvolumeneffekten T2 bei
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manchen Gewebeklassen ein nicht monoexponentielles Abklingverhalten zeigte, das in
erster Näherung durch zwei exponentiell abklingende Komponenten mittels des nicht-
linearen Marquardt-Algorithmus angepaßt wurde.
Zwischen den Anregungen beider Pulszüge erholt sich die longitudinale Magnetisierung
nur partiell. Abhängig von T1 sind die Signale des zweiten Pulszuges vemiindert. Aus
dem Verhältnis Q1), der jeweils vier ersten Echos der Teilpulszüge werden zwei- Kor-
rekturfaktoren fSR,- gebildet, die zur T1 -Berechnung genutzt werden können (CONTURO,
1987, Eis, 1989, Eis, 1994):
Q _ M(TR1ﬁ _ _fSRl X eXp(_TRl[T1)l
1” T M(TR2, TE,-) T [1 -fm >< eXp(-TR2/T1)] `
Die fSR,- werden aus den Pulsparametem bestimmt:
'_ ex T 1-1- CXp(-2Ni±1(T/T1)) lCOSl`1('L'/T1) -_
fSRl _ COSl1(T/T1)
T1111 'L' = 111'1(Il N2 = 4 fÜI`fgR1 DZW. N1 = fÜI`f5¬R2.
G1. (3) wurde für die verwendeten TR und alle T1 zwischen 30 ms und 3000 ms mit
einer Schrittweite von 1 ms gelöst. Aus den bekannten Werten wurden nach G1. (2) die
Quotienten berechnet und in einer Look up table gespeichert. Die gemessenen Quotien-
ten wurden mit den berechneten verglichen und die zugehörigen T1 -Werte bestimmt.
Nach digitalem Transfer der Daten vom Steuerrechner des MAGNETOMS zu einer
DEC/ALPHA 3000 erfolgte die Signalanalyse für jedes Voxel mittels des selbstentwik-
kelten Softwaresystems RAMSES III. Nur Pixel oberhalb einer automatisch bestimmten
Rauschgrenze wurden für die Multiexponentialanalyse herangezogen. Eine detaillierte
Beschreibung ﬁndet sich in (ELS, 1992, Eis, 1994, ToLxDoRi=F, 1990).
Zur Bestimmung des ADC wurde eine diffusionswichtende Doppelspinechosequenz
implementiert. Nach der Methode von Stejskal-Tanner (STEJSKAL, 1965) wurde eine
Spinechosequenz durch zusätzliche Gradientenpulse und ein nicht phasencodiertes Navi-
gatorecho modiﬁziert. Abbildung 2 zeigt Puls- und Gradiententiming der Sequenz. Mit
Ö 28 ms, ZI = 35 ms und GD = 0 bis 20 mT/m konnte die Stärke b der Diffusion-
wichtung zwischen 0 and 580 s/mmz variiert werden. Die übrigen Parameter betrugen
TE1 = 78 ms, TE2 = 100 ms, TR 1500 ms. Die Matrixgröße betrug 256 - 128 Pixel.
Die Anwendung der Diffusionswichtung führt zu einer zusätzlichen Signalabschwä-
chung, die exponentiell vom ADC und von der Stärke der Diffusionswichtung abhängt:
S(TE, TR, b) = const >< Q >< [1- exp(-TR/T1)]
>< ot, >< exp(-TE/T20] >< 6xp(-b >< ADC). (4)
Die Berechnung des ADC erfordert minimal zwei Sequenzen mit unterschiedlichen b-
Faktoren bei sonst identischen Pulsparametem. G1. (4) vereinfacht sich dadurch zu:
= Sb:() X CXp(-D X .
Es wurden fünf Messungen mit ansteigenden b-Faktoren bis 580 s/mmz durchgeführt.
Zur ADC-Bestimmung wurde die logarithmierte Magnetisierung als Funktion des b-Fak-
tors aufgetragen. Der Achsenabschnitt der Anpassungsgeraden ergibt die Magnetisierung
ohne Diffusionswichtung, die Steigung den ADC-Wert. Kleine Bewegungen zwischen
den einzelnen diffusionswichtenden Sequenzen führen zu einer Fehlzuordnung von Pixeln
und somit zu fehlerhaft bestimmten ADC-Werten, insbesonder bei schmalen Randstruk-
turen, wie den äußeren Liquorräumen oder in Bereichen mit ausgeprägten Gefäßpulsatio-
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nen. Der maximale ADC Wert wurde auf 5000 μmz/s beschränkt, bei einem ADC von
Wasser von ca. 3500 μm2/s bei 38 °C.
Zur Rekonstruktion der bewegungsgestörten Bilder wurde die NE-Methode nach Ander-
son (ANDERSON, 1994) modifiziert. Bewegungen nullter Ordnung (Translationen) und
erster Ordnung (Rotationen) des Gesamtobjektes können korrigiert werden. Eine weitere
NE-Methode (ORDIDGE, 1994) lieferte bei Phantommessungen gute Ergebnisse. Bewe-
gungsartefakte bei Patienten wurden jedoch nicht ausreichend reduziert, da dieser Algo-
rithmus keine durch Rotationen verursachte Artefakte korrigiert, die bei Kopfuntersu-
chungen (kleine Drehungen um die Kopﬂängsachse) hauptsächlich auftreten.
Der Diffusionsgradient wurde entlang der Phasencodierrichtung eingestrahlt, da hier der
Korrekturalgorithmus am effektivsten arbeitet (ANDERSON, 1994). Erster Schritt bei der
Bewegungskorrektur ist die eindimensionale FFT des Bild- und des NE entlang der Fre-
quenzcodierrichtung. Als Modifikation und Beschleunigung des in (ANDERSON, 1994)
vorgeschlagenen Algorithmus wird statt einer Differenzphase zu einer Referenzzeile die
Phase des NE direkt pixelweise zur Phase des Bildechos addiert. Die Addition erfolgt,
da durch den zweiten 180°-Puls das Vorzeichen der Phasen des Bildechos gegenüber
denen des NE wechselt. Danach wird das Bildecho entlang der Phasencodierrichtung
fouriertransformiert und der Betrag als Grauwertbild dargestellt. Die primären Rohdaten
wurden mit einem speziellen Softwaretool der Firma SIEMENS („raw data handling
package, rhp“) vom Bildrechner des Tomographen auf dem Steuerrechner abgelegt. Die
Korrektur erfolgte mit einem selbstentwickelten Softwarepaket unter X-Windows, wel-
ches weitere Manipulationen wie das Einlesen verschiedener Bilddatenfomiate sowie
geometrische Manipulationen erlaubte. Die bewegungskorrigierten Bilder wurden mittels
90° 180° 180° 90°
.lt „ll,-  ll,   .ll
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 11 '›±..~.... . . . › „ . Es
1 1 1 1 ¶ 1 1 1 ` 1 1 \ ` ` 11 G. 4 . ~ t » L ~ „ L . . L . ..._
4 4 ı 4 4 4 ı 4 4 4 4 4 < 4 44 D 1|.. . . . . . . . . . . . E › ›.. fr
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Abbildung 2: Puls- und Gradiententiming einer diffusionswichtenden Spinechosequenz gemäß
(STEJSKAL, 1965), zur Doppelspinechosequenz erweitert um ein zusätzliches nicht phasencodiertes
NE (ANDERSON, 1994).
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selbstentwickelter Software in die SIEMENS-Datenbank zurücktransferiert und die zur
ADC-Auswertung geeigneten Bilder ausgewählt. Die berechneten ADC-Maps und die
bewegungskorrigierten Bilder stehen damit dem befundenden Arzt zur Verfügung und
können archiviert und abphotographiert werden.
Die Integration des ADC in ein Softwaretool zur multidimensionalen Analyse (HANDELS,
1990) führte zu einem mehrdimensionalen Informationsvektor aus exakten Parametem,
der zur histogrammgestützten gewebecharakterisierenden Clusteranalyse diente. Das un-
ter X-Windows programmierte Tool erlaubt zur interaktiven Analyse eine freie Kombina-
tion beliebig vieler Parameter. Für die mehrdimensionale Analyse wurden rechteckige
ROIs eingesetzt, die kombinierte Analyse zweier Parameter erfolgt interaktiv im jeweili-
gen Histogramm mit frei wählbaren ROIs. Ausgewählte ROIs werden in den jeweiligen
Parameterdarstellungen als farbiges Overlay überlagert. Umgekehrt können die mittels
einer ROI im Parameterbild ausgewählten Bereiche im Histogramm dargestellt werden.
Damit wird eine Kontrolle ermöglicht, ob ein umschriebener Bereich des Histogramms
einer spezifischen Gewebestruktur entspricht und umgekehrt.
l
Abbildung 3: Originalbild (a), aus dem NE berechneter Betrag der Phasenkorrekturmatrix (b) und
phasenkorrigiertes Bild (c).
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Von 20 gesunden Probanden und 12 Patienten mit unterschiedlichen pathologischen cere-
bralen Prozessen wurden Clustermittelwerte und Streubreite der gesunden Hirngewebe
bestimmt und in einer Gewebedatenbank gespeichert. Die Ergebnisse für die pathologi-
schen Gewebe werden in einem späteren Artikel diskutiert.
3 Ergebnisse und Diskussion
Abbildung 3 zeigt bewegungskorrigierte Bilder bei mittlerer Diffusionswichtung (b =
256 s/mm ). Der Algorithmus wurde von uns zur Korrektur verbleibender lokaler Phasen-
störungen (Abb. 4) erweitert: Bei mäßigen Störungen können fehlerhafte Navigator-
phasen durch Phasen ersetzt werden, die linear aus den angrenzenden, gut korrigierten
Bereichen interpoliert wurden. Stärkere Störungen erfordem Interpolationen höheren
Grades, insbesondere am Objektrand, da der verstärkte Rauscheinﬂuß zu größeren Pha-
senstörungen führt.
Abbildung 5 zeigt Anfangsmagnetisierung und ADC-Map (berechnet aus 5 DWI mit an-
steigenden b-Faktoren) eines axialen Kopfschnittes einer gesunden Versuchsperson. Die
verbleibenden Restartefakte werden durch die Pulsationen oberflächlicher Himgefäße
und des Liquors verursacht. Ihre zur Gesamtbewegung unterschiedliche Charakteristik
wird daher nicht durch den verwendeten Algorithmus korrigiert. Die Artefakte, die zu
fehlerhaften ADC-Werten führen können, werden durch EKG- oder Pulstriggerung elimi-
niert (Abb. 5).
Repräsentative Ergebnisse zweier Clusteranalysen sind in Abbildung 6 dargestellt. Die
kombinierte Auswertung mehrerer Parameter erlaubt eine Differenzierung verschiedener
Gewebe auch dann, wenn mittels Analyse eines einzigen Parameters keine sichere Zu-
ordnung möglich ist. Die Differenzierung beider Gewebetypen durch T2 alleine ist durch
die geringen Unterschiede der Relaxationszeiten für die verschiedenen Gewebetypen
nicht zuverlässig. Die Einbeziehung der T1 -Zeit führt zu einem guten Ergebnis, da diese
l
ll
Abbildung 4: Lokale Phasenkorrektur. Bildecho (a) nach pixelweiser Phasenkorrektur mit verblei-
bender lokaler Phasenstörung (Pfeil). Korrektur des gestörten Restbereiches durch interpolierte Pha-
sen (Details s. Text).
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für die Weiße Substanz (WM) deutlich niedriger liegt als für die Graue Substanz (GM).
Bedingt durch das bessere Signal-Rausch-Verhältnis der T2-Darstellungen (die Berech-
nung erfolgt aus bis zu 28 Echos) ist die Differenzierung der Strukturen besser als bei
der Analyse von T1/ADC-Histogrammen. In der WM ist der ADC stark richtungs-
abhängig, da der Diffusionskoeffizient parallel zu den fetthaltigen Myelinscheiden, die
die Nervenfasem in der WM umgeben, größer ist als senkrecht zu den Nervenfasem.
Die komplexe Richtungsabhängigkeit zwischen Richtung der eingestrahlten Diffusions-
gradienten und Bewegung der Wasserprotonen kann mittels des sogenannten ADC-Ten-
sors beschrieben werden. Die genaue Bestimmung des ADC-Tensors erfordert jedoch
weiterspezialisierte Untersuchungstechniken und eine angepaßte Datennachverarbeitung
(PIERPAOLI, 1996). Eine Diffusionswichtung in nur eine Richtung resultiert daher in
einer Streuung der ADC-Werte von 400-1100 μmz/s. Das unterschiedliche T1 von WM
1 l
l1
l
- l „ l
Abbildung 5: Anfangsmagnetisierung (a) und ADC-Map (b) einer gesunden Versuchsperson, be-
rechnet aus fünf diffusionsgewichteten Aufnahmen (b-Faktoren: 0, 176, 285, 373, 583 [s/mm2])
ohne Pulstriggerung. Die Gefäßpulsationen führen zu fehlerhaften ADC-Werten im mittleren Bild-
bereich. Anfangsmagnetisierung (c) und ADC-Map (d) mit Pulstriggerung.
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und GM ermöglicht bei der kombinierten Auswertung jedoch eine zuverlässige Segmen-
tierung beider Gewebeklassen und ihrer ADC-Werte.
Die Mittelwerte der verschiedenen Cluster gesunder Gewebeklassen und die Standardab-
weichungen der Clustemiittelwerte sind in Tabelle 1 dargestellt. Trotz der relativ großen
Streuung einzelner Parameter in den jeweiligen Klassen sind die Clustermittelwerte sehr
stabil und zeigen nur eine geringe Streuung. Die kombinierte Auswertung mehrerer Para-
meter kann somit starke intrinsische Streuungen von Parametem kompensieren und so
durch die Bestimmung der jeweiligen Clustermittelpunkte eine größere Sicherheit und
bessere Reproduzierbarkeit der gewebespeziﬁschen Parameterwerte gewährleisten.
Für fetthaltiges Gewebe (Knochenmark und Subkutis) sowie für die oberflächennahen
Liquoranteile wurde ein biexponentielles T2-Verhalten gefunden. Die kurze T2-Kompo-
nente der oberﬂächennahen Liquoranteile hat einen Wert ähnlich der Himsubstanz. Es
Abbildung 6: Overlays der Weißen und Grauen Substanz als Ergebnis einer histogrammbasierter
Clusteranalyse. Aus technischen Gründen ist nur das Overlay dargestellt. Im Originalsoftwaretool
ist das Overlay dem jeweiligen Parameterbild farbcodiert überlagert. T1 -Werte der Weißen Substanz
(a) und der Grauen Substanz (b) nach einer T1/T2-Analyse. ADC-Werte der Weißen Substanz (c)
und der Grauen Substanz (d) nach einer T1/ADC-Analyse.
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Tabelle 1: Clustemiittelwerte und Schwankungsbreite der Clustermittelwerte (SD) für Relaxations-
zeiten und ADC-Werte verschiedener gesunder Gewebeklassen bei 1.5 T. Das biexponentielle Ab-
klingverhalten der oberflächennahen Liquoranteile ist im Gegensatz zu fetthaltigen Strukturen auf
Paitialvolumeneffekte zurückzuführen. Durch die geringe Pixelzahl lassen sich die ADC-Werte der
Weichteilgewebe im Kopfbereich nicht sicher trennen. Die Differenzierung der ADC-Werte für die
Basalganglien (Globus pallidus, Putamen, Corpus callosum) gelang in Abhängigkeit der dargestell-
ten anatomischen Strukturen.
Gewebe T1/[ms: T2/[ms] ADC/[μm2/s]
Graue Substanz 1070 (122) 97 (9) 900 (225)
Weiße Substanz 775 (77` 95 (9) 830 (280)ll
jiGlobus pallidus 800 (50) 70 (5) 650 (50`
Putamen 995 (60) 82 (5) 750 (50)
770 (50)
\
Corpus callosum \ , 112 (15) 1050 (150)
Liquor 1770 (490) 1285 (395) 3100 (660)
Liquor (oberﬂächennah) 1350 (150) 80 (10) und 1050 (150) 1800 (300)
Fetthaltige Strukturen 410 (83) 35 (8) und 170 (32)
(Subkutis, Knochenmark) 570 (380)
Temporalmuskel, Haut 1060 (250) 50 (8)
handelt sich hierbei in erster Linie um einen Partialvolumeneffekt. Die lange T2-Kom-
ponente ist ebenfalls kürzer als die monoexponentiell abklingende T2-Komponente des
Liquors in den inneren Ventrikelräumen. Hier sind anatomische Substrate, die die ober-
flächennahen Liquorräume durchziehen oder in Hydratschichten gebundene Wasser-
anteile (BOTTOMLEY, 1984) für die T2-Verkürzung verantwortlich. Das fetthaltige Gewe-
be zeigt dagegen ein echtes biexponentielles Abklingverhalten (BERNARDING, 1995,
REUL, 1992). Verschiedene Substrukturen wie Basalganglien (Putamen, Globus pallidus)
oder Anteile des beide Himhälften verbindenden Balkens (Corpus callosum) unterschei-
den sich entweder im T1 und/oder im T2, während eine Differenzierung nur über den
ADC nicht zuverlässig möglich ist. Die ermittelten ADC-Werte stimmen gut mit den
Ergebnissen anderer Arbeitsgruppen überein (MOSELEY, 1995, ORDIDGE, 1994). Unsere
Ergebnisse zu den Relaxationszeiten liegen an der Obergrenze der Literaturdaten (BOT-
TOMLEY, 1984, REUL, 1992, SCHAD, 1990, WEHRLI, 1989), möglicherweise verursacht
durch imperfekte Anregungs- und Refokussierungspulse und daraus resultierenden stimu-
lierten Echos (RIEDERER, 1986).
4 Ausblick
Die Navigatonnethode zeigt, daß die Anwendung spezieller Bildverarbeitungsmethoden
eine genaue Kenntnis des Bilderzeugungsprozesses erfordert. Der Erfolg der Methode
bei der Elimination von Bildartefakten durch Bewegungen des Gesamtobjektes führt zu
der Vermutung, daß weitere neuartige Algorithmen, die im k-Raum angewendet werden,
auch Teilbewegungsartefakte reduzieren können. Ein erster Erfolg konnte mit der Kor-
rektur lokaler Phasenstörungen erzielt werden.
Die kombinierte Auswertung mehrerer Parameter führte zu stabilen und zuverlässigen
Ergebnissen bei der Differenzierung verschiedener Gewebe. In unserer Arbeitsgruppe
wird die um den ADC erweiterte Clusteranalyse zum Ausbau einer Gewebedatenbank
genutzt. Der Einschluß weiterer Parameter (T1- und T2-gewichtete Standardbildgebung,
Perfusionsbildgebung mit abgeleiteten Parametem wie regionaler Blutfluß, mittlere tran-
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Abbildung 7: Ergebnisse einer histograrmn-basierten Analyse eines Patienten sechs Tage nach ei-
nem ischämischen Himinfarkt. Im diffusionsgewichteten Bild (a) (b-Faktor =529 s/mmz) sind zwei
akute lnfarkte als hyperintense Gebiete deutlich abzugrenzen. Das T2w/ADC-Histograrmn (b) zeigt
die Cluster für nicht betroffenes Himgewebe (1), für ein Infarktgebiet mit stark emiedrigten ADC-
Werten (2) und für ein Infarktgebiet mit mäßig emiedrigten ADC-Werten (3). Die unterschiedlichen
Kombinationen von ADC- und T2w-Werten erlauben eine gute Trennung der einzelnen Gebiete. Die
entsprechenden Overlays sind dem originalen ADC-Parameterbild überlagert: nichtbetroffenes Ge-
webe (c), Infarktgebiete entsprechend den Clustem 2 (e) und 3 (d).
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sit time etc.) in die Clusteranalyse ist ohne Änderung der Auswertesoftware möglich.
Abbildung 7 zeigt eine repräsentative Segmentierung gesunden Gewebes und unter-
schiedlicher Infarktanteile, die mittels einer kombinierten Auswertung T2-gewichteter
Bilder und der ADC-Map erhalten wurde. Trotz der komplizierten Anatomie des
menschlichen Gehimes ist die in der Literatur beschriebene Absenkung des ADC beim
akuten Infarkt (MOSELEY, 1990) durch die kombinierte ADC/T2w-Auswertung zuverläs-
sig nachzuweisen. Die verschiedenen Parameterkombinationen ermöglichen eine klare
Trennung gesunder und pathologischer Gebiete. Die Methode soll auch auf Patienten
mit anderen cerebralen Erkrankungen wie Tumore oder Traumata angewendet werden,
bei denen tierexperimentelle Untersuchungen unter Einbeziehung des ADC neue Er-
kenntnisse erwarten lassen (ELS, 1992, ZHONG, 1992, STROOP, 1997).
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Referenzmodelle
für die Unterstützung des Managements
von Krankenhausinformationssystemen*)
Reference Models to support the Management of Hospital
Information Systems
Alfred Winterl), Andreas Winterz), Kurt Becker3), Oliver Bott4), Birgit Brigll, Stefan Gräber5),
Wilhelm Hasselbringô), Reinhold Haux7), Clemens Jostess), Oliver-Sven Pengerg),
Hans-Ulrich Prokoschlo), Jörg Ritterll), Reinhard Schüttelz), Arnold Terstappen4)
Zusammenfassung i
Angesichts der zunehmenden Diskussion iiber Referenzmodelle für Informationssysteme
aber auch ftir Krankenhausinformationssysteme wird in dieser Arbeit untersucht, was
Referenzmodelle sind und bei welchen Aufgaben des Managements von Krankenhaus-
informationssystemen welche Typen von Referenzmodellen hilfreich sind. Hierzu wird
eine Typisierung von Referenzmodellen vorgeschlagen. Beispiele einfach strukturierter
jedoch ﬁir die Praxis relevanter Referenzmodelle für das Management von Krankenhaus-
informationssystemen werden skizziert.
Schlüsselwörter
Krankenhausinformationssystem, Management von Krankenhausinformationssystemen,
Informationsmanagement, Referenzmodell
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rz.uni-sb.de/med_fak/imbei/sg/www.html).
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Summary
Considering the increasing discussion about reference models for information systems,
and also especially for hospital information systems, we discuss the characteristics of
reference models, and what types of reference models may be used for the management
of hospital information systems. To this, we propose a classification for reference models.
Requirements and functional catalogues are examples for plain structured reference mo-
dels, which are nevertheless importantfor the management ofhospital information systems
in practice.
Keywords
hospital information system, management of hospital information systems, information
management, reference model
1 Problematik und Fragestellung
Krankenhausinformationssysteme sollen Krankenhäuser bei ihren informationsverarbei-
tenden Aufgaben in geeigneter Weise unterstützen. Damit ein Krankenhausinformations-
system diese Aufgaben erfüllen kann, bedarf es eines systematischen Managements.
Angesichts der zunehmenden Diskussion über Referenzmodelle für Informationssysteme
(BECKER, ROSEMANN et al., 1999) und dem zunehmenden Angebot von Referenzmodel-
len für Informationssysteme aber auch für Krankenhausinformationssysteme durch ein-
schlägige Firmen Stellen sich folgende Fragen, die in dieser Arbeit beantwortet werden
sollen:
0 Was sind Referenzmodelle und welche Typen von Referenzmodellen gibt es im Zu-
sammenhang mit dem Management von Krankenhausinformationssystemen?
0 Bei welchen Aufgaben des Managements von Krankenhausinformationssystemen kön-
nen welche Typen von Referenzmodellen hilfreich sein?
Zur Beantwortung der Fragen wird zunächst eine Einführung in die unterschiedlichen
Ebenen und Phasen des Managements von Krankenhausinformationssystemen gegeben.
Darauf aufbauend wird der Begriff Referenzmodell definiert. Es werden die im Kontext
von Krankenhausinformationssystemen relevanten Referenzmodelle typisiert, und es wird
dargestellt, auf welcher Ebene bzw. in welcher Phase des Managements welcher Refe-
renzmodelltyp genutzt werden kann. Schließlich werden Beispiele verfügbarer Referenz-
modelle vorgestellt.
2 Management von Krankenhausinformationssystemen
Ein Krankenhausinformationssystem ist das Teilsystem eines Krankenhauses, welches
alle infomiationsverarbeitenden Prozesse und die an ihnen beteiligten menschlichen Lind
maschinellen Handlungsträger in ihrer informationsverarbeitenden Rolle umfaßt
(WINTER, ZIMMERLING et al., 1998). Die von den Handlungsträgem für die Zwecke der
Infomiationsverarbeitung eingesetzten Hilfsmittel (Anwendungssysteme, Rechner, Regal-
anlagen, Akten, ...) sollen im folgenden als Werkzeuge des Krankenhausinformations-
systems bezeichnet werden.
Das Management von Krankenhausinformationssystemen ist das Informationsmanage-
ment in Krankenhäusem (WINTER, ZIMMERLING et al., 1998). Es hat die Aufgabe,
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0 Krankenhausinformationssysteme zu planen,
0 die Weiterentwicklung ihrer Architektur und ihren Betrieb zu steuern und
0 die Einhaltung der Planvorgaben sowie den Betrieb zu überwachen.
Dieses Management umfaßt die Gegenstandsebenen des Managements von Information,
Anwendungssystemen und rechner- oder nicht-rechnerunterstützter Informations- und
Kommunikationstechnik.
In Bezug auf den Planungshorizont lassen sich Aufgaben des strategischen und des tak-
tischen Managements (HAUX, LAGEMANN et al., 1998) unterscheiden.
Dadurch ergeben sich drei Dimensionen des Managements von Krankenhausinforma-
tionssystemen, die in Abbildung 1 dargestellt sind.
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Abbildung 1: Drei Dimensionen des Managements von Krankenhausinformationssystemen
Angesichts der Komplexität von Krankenhausinformationssystemen ist ihr Management
auf Modelle angewiesen, die zur Unterstützung der jeweiligen Managementaufgaben ge-
eignet sind. Unter einem Modell wird hierbei die Beschreibung eines Sachverhaltes mit
einem für das jeweilige Modellierungsproblem geeigneten Beschreibungsmittel ver-
standen. Infolge der Komplexität heutiger Krankenhausinformationssysteme kann ihre
Beschreibung, d. h. die Erstellung eines Modells einen erheblichen Aufwand verursa-
chen.
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3 Referenzmodelle
3.1 Definition
Die Erstellung von Modellen kann dadurch unterstützt werden, daß für eine gewisse
Klasse zu modellierender Sachverhalte Modellmuster bereitgestellt werden. Unter Bezug-
nahme auf diese Muster können durch geeignet erscheinende Modifikationen, Einschrän-
kungen oder Ergänzungen konkrete Modelle abgeleitet werden. Andererseits können vor-
handene Modelle durch Vergleich mit einem solchen Muster z. B. im Hinblick auf
Vollständigkeit bewertet werden. Ein solches Modellmuster wird auch als Referenz-
modell bezeichnet. Ein Referenzmodell bezieht sich stets auf eine Klasse von Sach-
verhalten (z. B. Referenzmodell für Krankenhausinformationssysteme, Kommunikations-
systeme oder Herz-/Kreislaufsysteme von Männern zwischen 30 und 75 Jahren). Wir
wollen Referenzmodelle daher wie folgt definieren:
Deﬁnition: Referenzmodell
Sei eine Klasse S von Sachverhalten gegeben. Ein Modell R ist Referenz für eine Klasse
S oder R ist ein Referenzmodell für die Klasse S, genau dann wenn R ein allgemeines
Modell ist, das
0 als Grundlage für die Konstruktion spezieller Modelle für Sachverhalte der Klasse S
oder
0 als Vergleichsobjekt für Modelle von Sachverhalten der Klasse S
dienen kann. Die Konstruktion der speziellen Modelle erfolgt z. B. durch Konkretisierung
bzw. durch die Festlegung diskriminierender Eigenschaften innerhalb des Referenzmodells
R. Gegebenenfalls kann das spezielle Modell wiederum als Referenzmodell dienen.
Einem Referenzmodell sollte ein Vorgehensmodell zugeordnet sein, das beschreibt,
0 in welcher Weise spezielle Modelle auf der Grundlage des Referenzmodells kon-
struiert werden können und/oder
0 wie das Referenzmodell als Vergleichsobjekt benutzt werden kann.
Durch Vergleichbarkeit der speziellen Modelle jeweils mit dem Referenzmodell ergibt
sich auch die Vergleichbarkeit der Modelle untereinander. Aus dem Vergleich der Mo-
delle kann auf Gleichheit oder Ähnlichkeit bzw. Unterschiedlichkeit der modellierten
Sachverhalte geschlossen werden.
Diese Definition läßt sich an folgendem Beispiel, einem Referenzmodell für Kranken-
hausinfomiationssysteme deutscher Universitätsklinika, verdeutlichen:
Beispiel 1: Referenzmodell für Krankenhausinformationssysteme deutscher Universitätsklinika
Klasse von Sachverhalten S: Menge der Krankenhausinformationssysteme der deutschen Universi-
tätsklinika
Referenzmodell: Modell
0 der informationsverarbeitenden Verfahren und des Informationsaus-
tauschs zwischen den Verfahren sowie
0 der Geschäftsprozesse, in deren Rahmen die Verfahren eingesetzt
werden,
wie sie vom Modellierer für Universitätsklinika als üblich angesehen
werden.
Hinzu kommen Modelle
0 unterschiedlicher, abstrakter Architekturvarianten zur Gestaltung der
Struktur aus Anwendungssystemen, Rechnersystemen und Netzen.
wie sie dem Modellierer für die Realisierung der Verfahren und Pro-
zesse prinzipiell sinnvoll erscheinen.
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Spezielles Modell für Modell der inforinationsverarbeitenden Verfahren und des Infonna-
Sachverhalte der Klasse S: tionsaustauschs zwischen den Verfahren sowie der Geschäftsprozesse,
in deren Rahmen die Verfahren eingesetzt werden, des Universitätskli-
nikums A, zusammen mit dem Modell der Struktur der Anwendungs-
und Rechnersysteme und Netze, wie sie im Universitätsklinikum A für
die Realisierung der Verfahren und Prozesse gewählt wurden.
Konstruktion des Festlegung der informationsverarbeitenden Verfahren und des In-
Modells durch: formationsaustauschs zwischen den Verfahren sowie der Geschäfts-
prozesse aus dem Referenzmodell, die im Universitätsklinikum A
relevant sind. Entscheidung für eine Architekturvariante und Kon-
kretisierung der einzusetzenden Anwendungs-, Rechner- und Netz-
systeme.
Ggf. werden dem zu konstruierenden Modell noch Komponenten hin-
zugefügt, die in dem Referenzmodell fehlen.
Vergleich: Existieren spezielle Modelle der Universitätsklinika A und B, die aus
demselben Referenzmodell abgeleitet wurden, können durch Bezug-
nahme auf dieses Referenzmodell die beiden Modelle dadurch ver-
glichen werden, daß in beiden Modellen die Gemeinsamkeiten bzw.
Unterschiede gegenüber dem Referenzmodell ermittelt und dann ge-
genübergestellt werden.
Ein intendierter normativer Charakter eines Referenzmodells erhält durch Akzeptanz und
tatsächliche Verwendung im oben beschriebenen Sinne praktische Relevanz (ROSEMANN
und SCHÜTTE, 1997). Die Akzeptanz kann sich durch praktische Bewährung oder durch
die Empfehlung einer anerkannten Institution ergeben.
3.2 Verwandte, aber abzugrenzende Begriffe
Der Begriff Referenzmodell ist abzugrenzen von Begriffen wie Standard, Norm, Archi-
tektur, Bausteinkatalog und Metamodell (Vgl. WINTER und EBERT, 1997).
Standards legen Begriffe und Eigenschaften von Systemen durch allgemeine Akzeptanz
fest und liefem so eine allgemeine Richtschnur. Standards (oder de-facto Normen) ent-
stehen in der Regel ohne vorgegebenen Plan, werden aber in ihrem Anwendungsbereich
weitgehend akzeptiert. Eine planmäßig durchgeführte Festlegung von Begriffen und
Eigenschaften durch autorisierte Normungsinstitute (z. B. DIN, ANSI, ISO) wird als
Norm (oder de-jure Norm) bezeichnet. Da Referenzmodelle laut vorangegangener Defini-
tion der Ableitung von Modellen bzw. als Bezugspunkt für den Vergleich von Modellen
dienen, legen auch sie implizit Begriffe und Eigenschaften von Modellen fest. Standards
und Normen können daher ebenfalls als Referenzmodelle aufgefaßt werden, die jedoch
gegenüber Referenzmodellen einen höheren Verbindlichkeitsgrad besitzen.
Der Begriff Architektur wird im Zusammenhang mit der Realisierung eines Systems
verwendet. Eine Architektur beschreibt, aus welchen klar abgrenzbaren Bausteinen das
System besteht, bzw. wie es sich in diese Bausteine zerlegen läßt. Die Art einer solchen
Zerlegung kann z. B. aus einem Referenzmodell für Informations- oder Softwaresysteme
abgeleitet werden (vgl. ENGEL, 1996). Architekturen, die in Bezug auf gewisse Eigen-
schaften als äquivalent angesehen werden, werden zu einem Architekturstil (ABOWD,
ALLEN et al., 1995) zusammengefaßt.
Im Kontext von Informationssystemen versteht man unter einem Bausteinkatalog eine
Sammlung von Beschreibungen konkreter Softwarerealisierungen (WINTER und ZIMMER-
LING, 1995), (PENGER, 1998) (Bausteine) evtl. unterschiedlicher Hersteller. Die beschrie-
benen Bausteine dienen der softwaretechnischen Realisierung von Infomiationssystemen.
Sie sind, um ein ordnungsgemäßes Zusammenspiel aller Bausteine zu gewährleisten,
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durch (Software-) Produktmodelle beschrieben, die je Bausteinkatalog aus einem ge-
meinsamen Referenzmodell abgeleitet wurden. Ein Baustein kann in unterschiedlichen
Bausteinkatalogen durch ggf. jeweils andere Modelle vertreten sein.
Durch Metamodelle werden die Rahmenbedingungen von Modellierungen auf einer sche-
matischen Ebene dargestellt. Sie werden als konzeptionelle Beschreibung der Model-
lierung verstanden, durch die sowohl die hierzu verwendeten Modellierungskonzepte
(abstrakte Syntax), deren Repräsentation (konkrete Syntax) als auch das Modellierungs-
vorgehen (Aktivitäten) festgelegt wird (vgl. zum Metamodellbegriff auch (BRINKKEMPER,
1990), (STRAHRINGER, 1996), (RADING, 1993)). Die Begriffe ,Referenzmodell“ und
,Metamodell“ sind daher deutlich unterschieden. Referenzmodelle sind - genauso wie
Modelle - Instanzen zugrundeliegender Metamodelle. Spezielle Modelle sind als durch
Konkretisierung von Referenzmodellen entstandene Varianten zu betrachten. Sie sind
ihrerseits wieder Instanzen von Metamodellen, die den Metamodellen der zugrunde lie-
genden Referenzmodelle entsprechen.
3.3 Typen von Referenzmodellen im Umfeld von Informationssystemen
In Abhängigkeit von der Klasse der Sachverhalte, für die Referenzmodelle erstellt wer-
den, lassen sich auch die Referenzmodelle typisieren. So können im Umfeld von In-
formationssystemen z. B. die folgenden Typen von Referenzmodellen unterschieden wer-
den (vgl. u. a. REITER 1999, SCHEER 1999):
0 Aus Organisations-Referenzmodellen (z. B. Branchen-Referenzmodellen) (MARENT,
1995) lassen sich Modelle der (Produktions-) Abläufe, Daten- und Organisationsstruk-
turen einer Klasse von Organisationen (z. B. Branche) ableiten. Wenn man die Mo-
delle jeweils als Modell der zugehörigen Organisation auffaßt, ist die Klasse der Sach-
verhalte im Sinne der obigen Definition eine Menge von Organisationen bzw.
Unternehmen einer gewissen Branche.
Spezielle Organisations-Referenzmodelle sind Informationssystem-Referenzmodelle, bei
denen die Informationsverarbeitung einer Klasse von Organisationen im Vordergrund
steht. Wenn in den betrachteten Organisationen Software für die Informationsverarbei-
tung eingesetzt wird bzw. z. B. als Sollvorgabe im Referenzmodell berücksichtigt ist,
können die Informationssystem-Referenzmodelle auch die bei Software-Referenzmodel-
len (S. u.) genannten unterschiedlichen Sichten integrieren. Hinzu kommen Sichten z. B.
auf die Handlungsträger. Es ist denkbar, daß ein solches Referenzmodell bereits Modell
eines möglicherweise fiktiven Informationssystems ist, das als idealtypisch angesehen
wird. In diesem Fall könnte das Referenzmodell unmittelbar als Bewertungsmaßstab für
Informationssysteme der zugehörigen Klasse der Sachverhalte dienen.
0 Software-Referenzmodelle dienen der Ableitung von Modellen für verschiedene, durch
Parametrierung erzeugbare Varianten eines (Standard-) Softwareprodukts. Ein abgelei-
 tetes Modell kann z. B. beschreiben, in welcher Form das Produkt für einen speziellen
Einsatzort parametriert werden soll, damit es dort eingesetzt werden kann. Solche Mo-
delle integrieren in der Regel mehrere Sichten auf das zu parametrierende Software-
produkt, wie z. B. Daten-, Funktions- oder Ablaufsichten.
Die entsprechende Klasse der Sachverhalte ist dann eine Menge von durch Parametrie-
rung aus einem Softwareprodukt ableitbaren Varianten. Aus Software-Referenzmodel-
len lassen sich daher Modelle von (installierten) Softwareprodukten aber keine Mo-
delle von Informationssystemen im Sinne unserer Definition ableiten.
0 Vorgehens-Referenzmodelle: Die zugeordnete Klasse S ist eine Klasse von Projekten
z. B. für die Einführung von InformationsSystemkomponenten. Aus dem Referenz-
modell kann zusammen mit weiteren Informationen z. B. ein Projektplan, d. h. ein
spezielles Modell eines konkreten Projektes abgeleitet werden.
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4 Bedarf für Referenzmodelle bei dem Management
von Krankenhausinformationssystemen
Erfolgreiches Management von Krankenhausinformationssystemen benötigt je nach Aus-
prägung von Planungshorizont, Aufgabe und Gegenstandsebene (vgl. Abbildung 1) un-
terschiedliche Modelle. Zur Realisierung dieser Modelle werden möglicherweise unter-
schiedliche Referenzmodelle benötigt, die im folgenden beispielhaft identifiziert werden.
4.1 Strategisches Management
Bei dem strategischen Management steht das Krankenhausinformationssystem als Gan-
zes oder in wesentlichen Teilen und seine grundsätzliche zukünftige Entwicklung im
Vordergrund.
4.1.1 Planung
Die strategische Planung erfolgt in der Regel durch die Erstellung bzw. Fortschreibung
eines Rahmenkonzepts. Die Planungen dieses Rahmenkonzepts beziehen sich sowohl auf
das Management von Information als auch auf das der Anwendungssysteme bzw. der
Informations- und Kommunikationstechnik.
Management von Information
Auf der Ebene des Managements von Information beschäftigt sich die strategische Pla-
nung u. a. mit der Prioritätensetzung z. B. bei der Realisierung von Rechnerunterstüt-
zung für informationsverarbeitende Verfahren und der Gestaltung ,großer“, umfassender
Geschäftsprozesse. .
Hier wäre ein Informationssystem-Referenzmodell hilfreich, das Vorschläge für verbes-
serte Geschäftsprozesse aber auch für die hierzu erforderlichen informationsverarbeiten-
den Verfahren und den notwendigen Informationsaustausch mit anderen Verfahren des
Krankenhausinformationssystems enthält.
Beispielsweise könnte das Referenzmodell sinnvolle Abläufe der rechnerunterstützten
Stationskommunikation mit Leistungs- bzw. Teiminanforderung und Befundrückmeldung
sowie die dazu erforderlichen Teilverfahren und deren Informationsaustausch unterein-
ander und mit anderen Verfahren beschreiben. Für ein Rahmenkonzept könnte aus die-
sem Referenzmodell beispielsweise ein Planungsmodell abgeleitet werden, in dem die
für das jeweilige Krankenhaus erforderliche Form des Informationsaustauschs mit der
Patientenverwaltung, der Labordiagnostik und schließlich der klinischen Dokumentation
(Patientenakte) sowie ggf. mit anderen Verfahren dargestellt werden könnte.
Das Referenzmodell würde also in diesem Fall Vorschläge für eine geeignete Architektur
der Informationsverarbeitung und des Informationsﬂusses zu liefern haben.
Management von Anwendungssystemen und von Informations- und Kommunikationstechnik
Auf den Ebenen des Managements von Anwendungssystemen und des Managements
von Informations- und Kommunikationstechnik beschäftigt sich die strategische Pla-
nung mit dem Entwurf einer Architektur der Werkzeugunterstützung. Die Architektur
der Werkzeugunterstützung ist so zu wählen, daß die geplante Architektur der Informa-
tionsverarbeitung und des Informationsflusses auf dieser Basis ermöglicht werden
kann. Informationssystem-Referenzmodelle könnten auf dieser Ebene Architekturstile
als Planungsgrundlage bereitstellen; sie müßten allerdings auch aufzeigen, in welcher
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Fomi diese Stile mit den gewünschten Architekturen der Infomiationsverarbeitung und des
Informationsflusses zusammenpassen und verträglich sind. Entsprechende Informations-
system-Referenzmodelle können auch als Referenzarchitekturen bezeichnet werden.
Referenzarchitekturen für die Werkzeugunterstützung werden in der Literatur z. B. durch
die RICHE-Architektur (FRANDJI, 1997, FRANDJI, SCHOT et al., 1994), HERMES (VAN
MULLIGEN, TIMMERS et al., 1994), IAIMS (SENGUPTA, CLAYTON et al., 1994), kommuni-
kationsserverbasierte Architekturen (GRABER, 1996, WINTER, 1996), HISA-Architektur
(FERRARA, 1997) (vgl. auch (WINTER, EMSER et al., 1986)) sowie durch Architekturen
auf der Basis föderierter Datenbanksysteme (HASSELBRING, 1997) oder zentraler Pa-
tientendatenbanken (REICHERTZ, 1984) repräsentiert. Die Architekturstile können aber
auch den nicht-rechnerunterstützten Teil des Informationssystems umfassen und dann
z. B. auch Stile für die technische Ausstattung und die Organisation des Formularwesens
oder die konventionelle Archivierung von Krankenblattunterlagen in einem arbeitsteili-
gen System dezentraler und zentraler Archiveinheiten beschreiben.
4.1.2 Steuerung
Steuerung im Rahmen des strategischen Managements bedeutet schrittweises Umsetzen
der Planungsvorgaben des Rahmenkonzepts durch die Initiierung von Projekten. Die
Durchführung der Projekte erfolgt im Rahmen des taktischen Managements (S. u.).
4.1.3 Überwachung
Im strategischen Management bezieht sich die Überwachung auf das Krankenhausinfor-
mationssystem als Ganzes oder in wesentlichen Teilen.
Management von Information
Überwachung hat sich auf der Ebene des Managements von Information primär darauf
zu beziehen, ob das Krankenhausinformationssystem seine Aufgaben erfüllt bzw. über-
haupt erfüllen kann. Eine solche Überwachung kann durch eine Analyse des Kranken-
hausinformationssystems im Hinblick auf die von ihm realisierten Prozesse der Infomia-
tionsverarbeitung d. h. der Analyse seiner prozessualen Qualität oder aber im Hinblick
auf die zur Realisierung der Prozesse vorgesehenen Strukturen der Informationsverarbei-
tung erfolgen. Diese Analyse kann schließlich zur Bewertung des Krankenhausinforma-
tionssystems führen. Hierzu ist ein Maßstab erforderlich, den ein Informationssystem-
Referenzmodell für Krankenhausinformationssysteme liefem kann. Im Vergleich mit dem
Referenzmodell könnte beispielsweise emiittelt werden, ob wesentliche informationsver-
arbeitende Verfahren nicht oder nur auf der Basis veralteter und insuffizient arbeitender
Techniken realisiert sind, und ob erforderliche Informationsflüsse z. B. zwischen der Be-
funderstellung und der klinischen Dokumentation nicht unterstützt werden. Die Analyse
erfolgt also als Differenzbildung zwischen dem Modell des realen Krankenhausinforma-
tionssystems und dem Referenzmodell und kann dann Infonnationen für die oben disku-
tierte strategische Planung liefem.
Management von Anwendungssystemen und von Informations- und Kommunikationstechnik
Auf den Ebenen des Managements von Anwendungssystemen und des Managements
von Informations- und Kommunikationstechnik ist bei der strategischen Überwachung
u. a. die Wirtschaftlichkeit des Werkzeugeinsatzes von Interesse. Die Wirtschaftlichkeit
des eigenen, zu überwachenden Krankenhausinformationssystems kann z. B. durch den
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Vergleich der Aufwendungen mit einem anderen Krankenhausinformationssystem glei-
cher prozessualer Qualität erfolgen. Bei diesem Vergleich bildet das Referenzmodell den
gemeinsamen Bezugspunkt und schafft damit erst die Vergleichbarkeit. Im unangeneh-
men Fall könnte so beispielsweise ennittelt werden, daß das Infomiationssystem eines
konkurrierenden Krankenhauses bei gleichen oder geringeren Kosten eine bessere Inte-
gration der Stationskommunikation mit der klinischen Dokumentation, der Warenwirt-
schaft und dem Controlling ermöglicht als das ,eigene“ oder die gleichen Verfahren
durch preisgünstigere Werkzeuge realisiert.
4.2 Taktisches Management
Im Vordergrund des taktischen Managements steht in der Regel ein bestimmtes informa-
tionsverarbeitendes Verfahren oder ein abgegrenzter Geschäftsprozeß, wie z. B. die Aus-
wahl, Adaptation und Anwendung eines geeigneten Chemotherapieschemas für einen
Tumorpatienten in Abhängigkeit von seiner Diagnose.
4.2.1 Planung
Management von Information
Auf der Ebene des Managements von Information geht es um die Gestaltung der oben
genannten Verfahren bzw. Prozesse. Hierbei muß bei der klinischen Informationsver-
arbeitung in erheblichem Umfang spezifisches medizinisches Wissen, beispielsweise
über die Therapie von Tumorpatienten, eingebracht werden. Bei der administrativen In-
formationsverarbeitung im Krankenhaus ist betriebswirtschaftliches und Management-
Wissen erforderlich. Das Wissen liegt in mehr oder weniger differenzierter Form vor. So
findet sich medizinisches Wissen über Therapien z. B. in Lehrbüchem, in Studienproto-
kollen, als Therapiestandards, ,standard operating procedures“ oder ähnlichem. Ein Re-
ferenzmodell könnte nun unter Bezugnahme auf das medizinische Wissen und genauer
auf eine ausgewählte Therapiefomi Muster für die Gestaltung der zugehörigen Verfahren
bzw. Prozesse bereitstellen. An dieser Stelle wird deutlich, daß Referenzmodelle Spei-
cher des Wissens einer Branche, hier von Krankenhäusern sind.
Für die Realisierung des infonnationsverarbeitenden Verfahrens wäre aus dem Referenz-
modell ein Modell abzuleiten, das beschreibt, wie das Verfahren in dem betroffenen
Krankenhausinformationssystem gestaltet werden soll und wie es mit den anderen Ver-
fahren dieses Krankenhausinformationssystems zu integrieren ist. Dieses Modell könnte
dann als Spezifikation für ein auszuwählendes Anwendungssoftwareprodukt dienen.
Management von Anwendungssystemen und von Informations- und Kommunikationstechnik
Beim Management des rechnergestützten Teils eines Krankenhausinformationssystems
entsteht ein erheblicher Aufwand, wenn Anwendungssoftwareprodukte ausgewählt wer-
den sollen. Von einem Referenzmodell wäre hier zu erwarten, daß es eine systematische,
strukturierte und gegebenenfalls standardisierte Spezifikation von Anwendungssoftware-
produkten unterstützt.
Diese Spezifikation könnte zum einen durch ein wie zuvor beschriebenes Modell des zu
realisierenden Verfahrens erfolgen. Eine erheblich weitergehende Unterstützung des
Managements wäre jedoch dann möglich, wenn ein Referenzmodell neben den infomia-
tionsverarbeitenden Verfahren auf einer Werkzeugebene auch Anwendungssoftware-Bau-
steine beschreiben würde, die diese Verfahren realisieren könnten. Je nach gewähltem
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Architekturstil für die Werkzeugunterstützung könnten sowohl Funktionsumfang, Granu-
larität als auch die Art der Interoperation der Bausteine verschieden sein.
Baut man sein ,eigenes“ Krankenhausinformationssystem auf der Basis eines Modells
auf, das aus einem solchen Referenzmodell abgeleitet wurde, so könnte das zur Realisie-
rung eines Verfahrens erforderliche Anwendungssoftwareprodukt durch Verweis auf die
entsprechende Bausteinbeschreibung im Referenzmodell exakt spezifiziert werden. Her-
steller von Anwendungssoftware könnten ihre Produkte ebenfalls durch Verweis auf sol-
che Bausteinbeschreibung in einem (hoffentlich) gemeinsam genutzten Referenzmodell
beschreiben. Durch so entstehende Bausteinkataloge (WINTER und ZIMMERLING, 1995)
könnten erhebliche Qualitäts- und Kostenvorteile für Krankenhausinformationssysteme
erreicht werden.
Die Kostenvorteile ergeben sich dabei nicht nur durch geringeren Aufwand bei der Spe-
zifikation bzw. Ausschreibung von Anwendungssoftware und geringeren Aufwand bei
der Analyse von Speziﬁkationen bzw. Ausschreibungen durch die Softwarehersteller
sondem auch durch eine erheblich verbesserte Markttransparenz aufgrund besserer Ver-
gleichbarkeit von Produkten. Solche Kostenvorteile lassen sich aber bereits dann erzielen,
wenn Pflichtenhefte aus Referenz-Pﬂichtenheften abgeleitet werden können. Vorausset-
zung ist, daß die Referenz-Pflichtenhefte sowohl unter den Anwendern als auch unter
den Anbietem der Produkte Akzeptanz finden. Referenz-Pflichtenhefte sind spezielle
Software-Referenzmodelle. Die ableitbaren Pflichtenhefte können als Software-Modelle
aufgefasst werden, dem auszuwählende Produkte entsprechen sollen.
Bei der Einführung eines ausgewählten AnwendungsSoftwareprodukts (,Customizing“)
haben dagegen Software-Referenzmodelle eine große Bedeutung (SCHEER, 1999). Ge-
steuert durch entsprechende Vorgehensmodelle kann aus dem Referenzmodell des
Produkts ein Modell einer Konﬁgurationsvariante des Produkts abgeleitet werden, das
beschreibt, wie es tatsächlich eingesetzt werden soll. Dieses Modell liefert dann die Vor-
gaben für die erforderliche Parametrierung des Produkts.
4.2.2 Steuerung
Im Rahmen des taktischen Managements erfolgt der steuernde Eingriff in das jeweilige
Krankenhausinformationssystem durch die Durchführung der geplanten Projekte. Diese
Projekte umfassen in der Regel gleichermaßen die Gegenstandsebenen der Information,
der Anwendungssysteme und der Informations- und Kommunikationstechnik. Hilfreich
für eine systematische Vorgehensweise ist hierbei eine adäquate Methode der Durchfüh-
rung von Projekten des taktischen Managements von Krankenhausinformationssystemen.
Wie in (MAICHER, 1999) läßt sich eine solche Methode als ein Vorgehens-Referenz-
modell auffassen.
4.2.3 Überwachung
Überwachung bedeutet im Rahmen des taktischen Managements von Krankenhausinfor-
mationssystemen die laufende Überprüfung des fehlerfreien Betriebs sowie die Bewer-
tung einzelner informationsverarbeitender Verfahren nach ihrer Einführung. Dies umfaßt
wiederum alle Gegenstandsebenen. Unterstützen könnte hierbei das Infomiationssystem-
Referenzmodell, das bei der Planung Grundlage der Konstruktion des Verfahrens und
seiner Werkzeugunterstützung gewesen ist, wenn es für jedes Verfahren und gegebenen-
falls auch für die einzusetzenden Werkzeuge Qualitätsmaße bereitstellen könnte, mit
denen eine Bewertung erfolgen kann.
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4.3 Typen von Referenzmodellen für das Management
von Krankenhausinformationssystemen
Zusammenfassend bedeutet dies, daß alle o. g. Typen von Referenzmodellen (vgl. auch
Tabelle 1) für die unterschiedlichen Aufgaben des Managements von Krankenhausinfor-
mationssystemen einsetzbar sind:
0 Informationssystem-Referenzmodelle können bei der Planung und Überwachung von
Krankenhausinformationssystemen eingesetzt werden. Sie dienen bei der Planung zur
Unterstützung der Konstruktion und bei der Überwachung als Vergleichsobjekt zur
Bewertung eines Krankenhausinformationssystems. Beides gilt sowohl beim strategi-
schen als auch beim taktischen Management. Diese breite Verwendbarkeit legt es
nahe, bei Infonnationssystem-Referenzmodellen, die in der dargestellten Weise beim
Management von Krankenhausinformationssystemen einsetzbar sind, von Kranken-
hausinformationssystem-Referenzmodellen zu sprechen.
0 Vorgehens-Referenzmodelle können naturgemäß beim taktischen Management zum
Einsatz kommen. Sie ermöglichen eine systematische Projektabwicklung.
0 Software-Referenzmodelle sind ausschließlich beim taktischen Management relevant
und unterstützen dort die Planung von Anwendungssystemen im Wesentlichen bei der
Vorbereitung des Parametrierens oder des Customizing von Anwendungssoftware-
produkten.
0 Referenz-Pﬂichtenhefte unterstützen ebenfalls beim taktischen Management die Er-
stellung von Anforderungen an AnwendungsSoftwareprodukte z. B. in Form von
Pflichtenheften oder Anforderungskatalogen.
5 Beispiele verfügbarer Referenzmodelle für das Management
von Krankenhausinformationssystemen
5.1 Krankenhausinformationssystem-Referenzmodelle
Die Kommission für Rechenanlagen der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) hat
einen Funktionenkatalog erstellt (HAUX und MICHAELIS, 1997), der die wesentlichen
Funktionen von Krankenhausinformationssystemen aufführt und damit als Kranken-
hausinformationssystem-Referenzmodell für Kategorie 1.1.1 (vgl. Tabelle 1) des strategi-
schen Managements von Krankenhausinformationssystemen gelten kann; Tabelle 2 zeigt
die Gliederung dieses Kataloges.
Wie bereits oben erwähnt können Informationssystem-Referenzmodelle auch Architek-
turstile für die Werkzeugunterstützung beschreiben. Beispiele für solche, dann aber im
Sinne von Referenzmodellen eher vage gehaltene Modelle bzw. beschriebene Stile finden
sich in den angegebenen Arbeiten (FERRARA, 1997 , FRANDII, 1997 , FRANDJI, SCHOT et al.,
1994, GRABER, 1996, HASSELBRING, 1997, REICHERTZ, 1984, SENGUPTA, CLAYTON et al.,
1994, vAN MULLIGEN, TIMMERS et al., 1994, WINTER, 1996, WINTER, EMSER et al.,
1986).
Kommerziell werden Krankenhausinformationssystem-Referenzmodelle im Gegensatz zu
Informationssystem-Referenzmodellen anderer Branchen ( SCHEER, 1998, BECKER, 1999)
z. Zt. noch nicht angeboten (vgl. REITER, 1999, S. 49).
Krankenhausinformationssystem-Referenzmodelle werden von Beratungsuntemehmen je-
doch kundenspezifisch erstellt. Dies ist z. B. dann der Fall, wenn ein Träger mehrerer
Krankenhäuser die Geschäftsprozesse und Infomiationsflüsse, und damit auch die
Krankenhausinformationssysteme einschließlich ihres rechnergestützten Teils, auf eine
einheitliche Grundlage stellen möchte (z. B. IMHOEF, JOSTES et al., 1996). Nach der Ist-
Analyse in den einzelnen Häusern ist auf der Basis der erhobenen Forderungen ein haus-
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Tabelle 1: Nutzung von
systemen
Referenzmodellen bei dem Management von Krankenhausinfonnations-
1. Strategisches Management
Gegenstandsebene 1.1 Planung 1.2 Steuerung 1.3 Überwachung
1.1.1
Festlegung der Archi-
tektur der Inforrna-
tionsverarbeitung
und des Informations-
ﬂusses
(Rahmenkonzept)
RM-Nutzung: K
RM-Typ: IS
Information 1 .2. 1
siehe taktisches
Management
1.3.1
Bewertung und Kon-
trolle der Infomiations-
verarbeitung und des
Infomiationsflusses
durch Soll-Ist-Ver-
gleiche
(RM als Maßstab)
RM-Nutzung: V
RM-Typ: IS
1.1.2
Festlegung der Archi-
tektur der Werkzeug-
unterstützung (Archi-
tekturstil, Rahmen-
konzept)
RM-Nutzung: K
RM-Typ: IS
Anwendungssysteme,
Informations- und
Kommunikations-
technik
1 .2.2
siehe taktisches
Management
1.3.2
Bewertung und Kon-
trolle der Werkzeug-
unterstützung durch
Soll-Ist-Vergleiche
(RM als Maßstab)
RM-Nutzung: V
RM-Typ: IS
2. Taktisches Management
Gegenstandsebene 2.1 Planung 2.2 Steuerung 2.3 Überwachung
2.1.1
Gestaltung der Ver-
fahren und Prozesse
RM-Nutzung: K
RM-Typ: IS
Information 2.2.1
Durchführung der Pro-
jekte zur Realisierung
von Verfahren und
Prozessen sowie zur
Einführung von
2.1.2
Auswahl von An-
wendungssoftware
(Pﬂichtenheft),
Customizing
RM-Nutzung: K
RM-Typ: SW, IS, RP
Anwendungssysteme,
Informations- und
Kommunikations-
technik
Werkzeugen
RM-Nutzung: K
RM-Typ: VOR
2.3.1
Bewertung, Kontro
durch Soll-Ist-
Vergleiche
(RM als Maßstab)
RM-Nutzung: V
RM-Typ: IS
lle
Legende:
RM-Nutzung: Nutzung von Referenzmodellen; K = Konstruktion spezieller Modelle; V = Vergleich
von Modellen;
RM-Typ: Typ des genutzten Referenzmodells;
VOR = Vorgehens-Referenzmodell, ORG = Organisations-Referenzmodell, SW = Software-Refe-
renzmodell, IS = Informationssystem-Referenzmodell, RP = Referenz-Pflichtenhefte
übergreifendes, abstraktes Modell des geplanten Soll-Zustandes zu erarbeiten, das als
gemeinsame Grundlage für die Planung in den einzelnen Häusem dienen soll und aus
deren Sicht ein (Träger-individuelles) Referenzmodell ist. Auch dieses ist später in der
Anwendung durch eines oder mehrere spezielle Modelle zu konkretisieren.
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Tabelle 2: DFG-Funktionenkatalog für Krankenhausinfonnationssysteme
(aus (HAUX und MICHAELIS, 1997), verkürzt)
Funktionen für
F Forschung (allgemein, außer in 3)
allgemein zur Infrastruktur (WAP-Pools)
L Lehre (allgemein, außer in 3)
Rechnerpools für die Lehre (CIP-Pools, CBT)
PV Patientenversorgung (incl. Klinische Forschung und Unterstützung der Lehre)
allgemein zur Patientenversorgung
Patientendatenaufnahme und -verwaltung
Krankenaktenverwaltung, el. Krankenaktenarchiv
Klinische Basisdokumentation
stationärer Bereich
Stationsmanagement, Intensivdok., -überwachung
ambulanter Bereich
Ambulanzmanagement
diagnostische Funktionsbereiche
Klinische Chemie, Radiologie (PACS),
Immunologie, Mikrobiologie, Virologie, Pathologie
therapeutische Funktionsbereiche
Anästhesie, OP, Strahlentherapie
weitere Funktionsbereiche
Apotheke, Blutbank
sonstige für die Patientenversorgung
Dienstplanung, Telemedizin
U Unterstützung von E L, PV
1 Verwaltung
Abrechnung, Leistungsdokumentation,
Finanzbuchhaltung, Anlagenbuchhaltung,
Instandhaltung, Kosten- und Leistungsrechnung,
Controlling, Materialwirtschaft, Personalwirtschaft
Kommunikation
Bürokommun., Kommun.-, Netzwerkmanagemeiit
sonstige
Zugriff auf Wissen (z. B. MEDLINE, Standards)
5.2 Software-Referenzmodelle
Hersteller von Anwendungssoftware stellen zur Unterstützung der Anpassung bzw. Para-
metrierung der Software an die Nutzerbedürfnisse bei der Einführung Dokumentationen
ihrer Software zur Verfügung. Diese Dokumentationen beschreiben mehr oder weniger
detailliert die Funktionen, das zugrundeliegende Datenbankschema, die einstellbaren
Parameter und die Vorgehensweise bei der Festlegung der Parameter. Die Dokumenta-
tion stellt damit ein Modell der angebotenen Software dar, das im Sinne der Definition 1
als kombiniertes Software- oder Vorgehens-Referenzmodell für die Kategorie 2.1.2 des
Managements genutzt werden kann.
Referenzmodelle, die über die klassische Dokumentation hinausgehen und durch ange-
koppelte Vorgehensmodelle und Werkzeuge bei der Konstruktion installationsspezifischer
Modelle effektiv unterstützen, ﬁnden sich z. Zt. für das Management von Krankenhaus-
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infonnationssystemen nur bei Softwareprodukten für die administrative Informationsver-
arbeitung. Beispiele hierfür sind Software-Referenzmodelle für Produkte der Finnen
SAP, BAAN und ORACLE (SCHERUHN, 1999).
Problematisch ist in diesem Zusammenhang, daß zuweilen der falsche Eindruck erweckt
wird, es handle sich bei diesen Modellen um Infomiationssystem- bzw. Krankenhaus-
informationssystem-Referenzmodelle (z. B. BIHR und SEELOS, 1997).
5.3 Referenz-Pflichtenheft
Referenz-Pﬂichtenhefte existieren z. B. in Fonn von Checklisten. Solche Checklisten be-
schreiben Funktionen von (Sub-) Infonnationssystemen, die von Anwendungssoftware-
produkten unterstützt werden sollen. Sie werden bei der Marktanalyse oder der Kon-
struktion von Pﬂichtenheften - die wiederum als Modelle von Infonnationssystemen
aufgefaßt werden können - verwendet. Beispiele sind die Checklisten für Anwendungs-
software zur Unterstützung der Operationsdokumentation (STAUSBERG, HERRMANN et al.,
1998) und zur Unterstützung der Arbeiten an anderen Klinischen Arbeitsplätzen (BESS
und HERRMANN, 1998).
5.4 Vorgehens-Referenzmodelle
Wie in (MAICHER, 1999) kann man Vorgehens-Referenzmodelle auch als Methoden auf-
fassen. Von besonderem Interesse im Rahmen des Managements von Krankenhausinfor-
mationssystemen sind Methoden für die Durchführung von Projekten. Solche Projekte
können im Rahmen des taktischen und des strategischen Managements stattfinden.
Eine Methodik für die Durchführung von Projekten des taktischen Managements und
damit ein Vorgehens-Referenzmodell für solche Projekte findet sich z. B. in (HAUX, LA-
GEMANN et al., 1998). In (MAICHER, 1999) werden Vorgehens-Referenzmodelle vorge-
stellt, die von einer Untemehmensberatungsﬁrma für Projekte entwickelt wurden, die
sich auch auf das strategische Management von Infomiationssystemen beziehen. Aller-
dings sind keine Erfahrungsberichte über ihre Anwendung im Bereich der Kranken-
hausinformationssysteme zugänglich.
6 Beantwortung der Fragen
Die eingangs gestellten Fragen zu Referenzmodellen für das Management von Kranken-
hausinformationssystemen können zusammenfassend wie folgt beantwortet werden:
0 Was sind Referenzmodelle und welche Typen von Referenzmodellen gibt es im Zu-
sammenhang mit dem Management von Krankenhausinformationssystemen?
Ein Referenzmodell für eine Klasse von Sachverhalten ist ein allgemeines Modell, das
als Grundlage für die Konstruktion spezieller Modelle für diese Sachverhalte oder als
Vergleichsobjekt für Modelle solcher Sachverhalte dienen kann.
Im Zusammenhang mit dem Management von Krankenhausinformationssystemen sind
folgende Referenzmodelle relevant:
- Organisations-Referenzmodelle (z. B. Branchen-Referenzmodelle): Die Klasse der
Sachverhalte ist eine Menge von Organisationen bzw. Untemehmen einer gewissen
Branche. Bei der Branche der Krankenhäuser sind dies Krankenhaus-Referenz-
modelle.
- Software-Referenzmodelle: Die Klasse der Sachverhalte ist eine Menge von durch
Parametrierung aus einem Softwareprodukt ableitbaren Varianten.
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- Informationssystem-Referenzmodelle sind Organisations-Referenzmodelle, bei de-
nen die Informationsverarbeitung einer Klasse von Organisationen im Vordergrund
steht. Für die Branche der Krankenhäuser sind dies Krankenhausinformationssy-
stem-Referenzmodelle.
- Vorgehens-Referenzmodelle: Die Klasse der Sachverhalte enthält Projekte zr. B. für
die Einführung von InfonnationsSystemkomponenten.
- Referenz-Pflichtenhefte: Die Klasse der Sachverhalte sind Anforderungskataloge
oder Pﬂichtenhefte.
0 Bei welchen Aufgaben des Managements von Krankenhausinformationssystemen kön-
nen welche Typen von Referenzmodellen hilfreich sein?
- Infomiationssystem-Referenzmodelle bzw. Krankenhausinformationssystem-Refe-
renzmodelle können bei der Planung und Überwachung von Krankenhausinfonna-
tionssystemen sowohl beim strategischen als auch beim taktischen Management
eingesetzt werden. Sie haben eine überragende Bedeutung für das Management
von Krankenhausinformationssystemen.
- Vorgehens-Referenzmodelle, Software-Referenzmodelle und Referenz-Pﬂichten-
hefte unterstützen beim taktischen Management.
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Tables of A-Class Boundaries
for Group Sequential Trials
Gernot Wassmerl), Wilfried Bockz)
Summary
WANG & TSIATIS (1987, Biometrics 43, I93-I99) presented a one-parameter class of
group sequential boundaries that include the standard methods. The tables provided in
their paper; however fail to ﬁtlﬁl the claimed accuracy. This short note provides the
corrections. Tables with critical values for diversiﬁed situations in group sequential de-
signing schemes are given.
Key words
Group sequential tests; Optimal boundaries
1 Introduction
POCOCK (1977, 1982) and O”BRIEN & FLEMING (1979) proposed group Sequential moni-
toring schemes that nowadays are standard methods in clinical trials. Generally, a group
Sequential design is specified through the set of continuation regions C, at analysis
stages j= 1, 2, ..., K - 1, and the acceptance region CK for the final analysis. The
J
study is continued if SJ- = Z Z1 E CJ-, j = 1, 2, ..., K - 1, where Z, denotes the stan-
z=i
dard nonnal score from the ith analysis stage. H0 is accepted in the final stage if
SK G CK. The C,-°s yielding a level-ot group Sequential test procedure are given through
PH0</ﬁñ{S]'@Cj}> =l-OL
1 Institut für Medizinische Statistik, Informatik und Epidemiologie, Universität zu Köln, Joseph-Stelzmann-Str. 9, D-50931 Köln,
Germany, email: gernot.wassmer@medizin.uni-koeln.de
2 Institut für Numerische Statistik Dr. Haase GmbH, Max-Planck-Str. 37, D-50858 Köln, Germany
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In the two-sided setting, CJ- = (-u,-; uj), j= 1,2, ..., K. Considering the choice of
u1, u2, ..., uK, WANG & TSIATIS (1987) proposed a family of tests with
uj =jA F(ot, K, A) for the jth stage of the procedure. Setting A = 0 or A = 0.5, one
obtains O'Brien and Fleming°s and Pocock's procedure, respectively. They used a nume-
rical integration technique to provide tables for critical level-ot values in the A-class.
Furthermore, they used a Systematic grid search for finding A that minimizes the avera-
ge sample number (ASN) under a specified altemative yielding power 1 - Their re-
sults indicate that the optimal critical values found by POCOCK (1982) can approximately
be found within the A-class.
2 Corrected Tables
We recalculated the group Sequential boundaries using the SAS/IML software module
SEQSCALE which is available since version 6.11 of SAS software (SAS INSTITUTE INC.,
1995). For example, the boundary for K _ 5, ot = 0.05 and A = 0.5 (i.e., Pocock”s
boundary) is calculated by the SAS/IML program
PRDC IML;
k=5;
alpha=0.05;
delta=0.5;
mm=(-(1=R)##de1ta)//((1=R)##de1ta);
CAII.SEQSCALE(prob,boundary,mm,1-alpha) EPS=1E-10;
PRINT'boundary[FoRMAT=6.4];
QUIT;
EPS fixes the required accuracy. Other boundaries F(ot, K, A) are found by specifying
k, alpha, and delta. The SEQSHIFT module and the NLPDD optimization subroutine
were used to find the optimal design that minimizes the ASN (cf., SAS INSTITUTE INC.,
1995). Moreover, a C code for the calculation of the recursive integral was written
which yielded the same results as compared to the SAS figures. With the C code, the
recursive integral was calculated with double precision arithmetic using the Newton-Co-
tes fomiula for n = 6 and dividing the integration interval by 10. Using a smaller grid
(e.g. 20, 830) no better results were found. The calculation error of this procedure is less
than 10" _
In Tables 1 and 2 we present the corrected Tables 1 and 4, respectively, of WANG &
TSIATIS (1987) for selected values of ot, A, and K, and the optimal design for speciﬁed
power 1 - For the most part, our figures did not coincide with those given in WANG
& TSIATIS (1987). For ot = 0.05, the magnitude of deviation is small and tolerable. For
ot = 0.01, however, the critical values deviate by a higher amount: E.g., we calculate
F(0.01,2,0.5) = 2.7718 whereas in Table 1 of WANG & TSIATIS (1987) the critical
value is 2.7728. We also got different Values for the optimal design within the A-class.
E.g., the optimal design in WANG & TSIATIS (1987) for ot = 0.05, K :_ 5, and power
_ 0.80 is for A = 0.3697 whereas we found the optimal A = 0.3533 (cf., Table 2).
3 Discussion
In WANG & TSIATIS (1987), tables for the boundaries F(ot, K, A) with an accuracy of
four decimal points are presented for speciﬁed A = 0.0, 0.1, . . . , 0.7, and A minimizing
ASN. Such precise values are usually not provided and their paper is one of very few
that gave results up to four decimal points. The ﬁgures given in their tables, however,
do not meet the maintained precision. Hence, although this does not result in a substan-
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tial change of the decision regions, the tables in WANG & TSIATIS (1987) should not be
used as “reference° tables. We are convinced that our computations are correct since
other results presented in such accuracy (e.g., the results in PAMPALLONA & TSIATIS,
1994) can be exactly reproduced with the SAS/IML software (cf., WASSMER, 1999).
The corrected tables given in this paper provide the boundaries for two-sided group
Sequential test procedures with equally sized stages. DEMETS & WARE (1980, 1982)
proposed group Sequential test procedures for testing against the one-sided altemative.
The corresponding one-sided critical level-ot values (without provision for early stopping
Table 1: A-class boundaries for selected values of ot, K, and A
A K
2 3 4 5
ot = 0.10
3.0
T (:3c:)
l\)›-\
3.3
3.4
T (:JC:)
O\Ui
:I7
ot = 0.05
3.0
T c:J)
l\JI--*o
0.3
0.4
0.5
0.6
0.7
ot = 0.02
3.0
T (:)(:)c
U3[\.)›-±
0.4
T (:)c:)
O'\Ui
3.7
ot = 0.01
0.0
CL1
3.2
3.3
3.4
c:)c:J(: \IO`\U1
2.3730
2.2425
2.1287
2.0305
1.9465
1.8754
1.8161
1.7676
2.7965
2.6314
2.4877
2.3651
2.2625
2.1783
2.1110
2.0590
3.3003
3.0937
2.9124
2.7582
2.6314
2.5311
2.4552
2.4011
3.6481
3.4136
3.2058
3.0284
2.8837
2.7718
2.6906
2.6364
2.9611
2.6943
2.4670
2.2766
2.1197
1.9922
1.8904
1.8113
3.4711
3.1442
2.8639
2.6297
2.4395
2.2895
2.1751
2.0917
4.0765
3.6794
3.3356
3.0467
2.8141
2.6362
2.5083
2.4234
4.4945
4.0496
3.6622
3.3345
3.0709
2.8730
2.7367
2.6529
3.4662
3.0690
2.7356
2.4616
2.2412
2.0674
1.9332
1.8327
4.0486
3.5692
3.1643
2.8307
2.5651
2.3613
2.2113
2.1068
4.7403
4.1639
3.6742
3.2678
2.9451
2.7043
2.5375
2.4327
5.2182
4.5752
4.0273
3.5701
3.2062
2.9387
2.7615
2.6592
3.9151
3.3936
2.9615
2.6114
2.3349
2.1217
1.9613
1.8449
4.5617
3.9371
3.4174
2.9943
2.6624
2.4132
2.2347
2.1149
5.3301
4.5833
3.9597
3.4487
3.0476
2.7536
2.5560
2.4373
5.8611
5.0304
4.3351
3.7631
3.3124
2.9863
2.7770
2.6622
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Table 2: Approximately optimal boundaries of the A-class and corre-
sponding A (second line) for selected values of ot, K, and power
K Power
0.80 0.90 0.95 0.99
ot = 0.05
2 2.2464
0.4176
3 2.4588
0.3888
4 2.6461
0.3668
5 2.8067
0.3533
ot=0.01 .
2 2.8229
0.4508
3 3.0525
0.4081
4 3.2517
0.3859
5 3.4149
0.3747
2.1893
0.4856
2.3155
0.4807
2.4341
0.4609
2.5426
0.4443
2.7605
0.5120
2.9024
0.4828
3.0408
0.4575
3.1613
0.4417
2.1730
0.5071
2.2484
0.5326
2.3243
0.5218
2.3999
0.5063
2.7390
0.5363
2.8257
0.5302
2.9234
0.5070
3.0168
0.4888
2.1942
0.4794
2.2054
0.5705
2.2259
0.5886
2.2551
0.5865
2.7487
0.5251
2.7630
0.5770
2.8007
0.5733
2.8506
0.5586
in favour of H0) can be found by looking at 2 - ot in Table 1. These critical values
coincide numerically for the considered values for ot, A, and K. The difference between
the exact values increases with increasing ot but is less than 5 - 1075 for oi = 0.10 (see
also, PROSCHAN, 1999).
The A-class of WANG & TSIATIS (1987) is a very important class of boundaries in group
Sequential testing. In particular, this proposal enabled further developments in group
Sequential designs such as optimal designs in more general situations (e.g., BRITTAIN &
BAILEY, 1993; MÜLLER & SCHÄFER, 1999). The A-class boundaries may also be applied
for a newly proposed adaptive test procedure proposed by LEHMACHER & WASSMER
(1999) which is based on combining the p-values of the separate stages through the
inverse normal method (see also BAUER, 1989; BAUER & KÖHNE, 1994).
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Tumorhistologieschlüssel
2. völlig überarbeitete und erweiterte Auflage
Springer Verlag Berlin Heidelberg 1997, DM 148,-
Diese „Empfehlungen zur aktuellen Klassifikation und Kodierung der Neoplasien auf der Grundla-
ge der ICD-O“, so heißt es im Untertitel des neuen deutschen Tumorhistologieschlüssels (THS),
sind von den drei seit Jahrzehnten führenden deutschen Fachleuten auf diesem Gebiet mit dem Ziel
entwickelt worden, den 1990 von der WHO in zweiter Auflage englisch publizierten Morphologie-
teil der ICD-O2 nicht einfach nur zu übersetzen. Die ICD-O sollte nämlich auch entsprechend den
neuen Erkenntnissen der Tumorforschung fortgeschrieben und für den praktischen Gebrauch (Ziel-
gruppe: Arzte, Dokumentationsassistentinnen, Pathologen) per Typographie, Layout und Kommen-
taren adäquat aufbereitet werden. Das Werk ist übersichtlich in eine numerische Liste und einen
alphabetischen Index gegliedert und enthält im breiten Umfang Synonyme und übliche Ausdrucks-
formen des ärztlichen Sprachgebrauchs in der onkologischen Histologie. Dieser THS ist zweifelsfrei
der einzige umfassende und breit akzeptierte Standard in diesem Fach. Insgesamt ist den Autoren
also eine systematisch sorgfältig konstruierte, anwendungsgerechte Tumorklassifikation gelungen,
die dringend nötig war, denn die erste Auflage beruhte auf der 1976 erschienenen und inzwischen
völlig veralteten ICD-O.
Wichtigste Neuerung ist damit die Aktualisierung der gesamten histologischen Tumorklassifika-
tion, die auch mit einer beträchtlichen Vermehrung der Entitäten verbunden ist. Neue Begriffe,
Vorzugsbegriffe, Synonyme und veraltete Bezeichnungen werden jeweils typographisch gekenn-
zeichnet und mehr als 500 ausführliche Anmerkungen sind hinzugekommen. Es kann nicht aus-
bleiben, daß bei einem so detaillierten Werk mit Tausenden von Tumorentitäten auch Mängel und
Inkompatibilitäten gegenüber der sieben Jahre früheren englischen Ausgangsversion auftreten. In
Diskussion mit Fachleuten der Pathologie wurde bemerkt, daß Oberbegriffe wie „Schilddrüsentu-
moren“ im Inhaltsverzeichnis nicht zu ﬁnden sind und daß auch die neuen Klassifikationsbegriffe
nicht immer konsequent benutzt wurden. Speziell bei den endokrinen Tumoren sind einige Un-
stimmigkeiten bemerkt worden, die z. B. bei den neuroendokrinen Tumoren zu einer zu weitge-
henden Aufgliederung oder zu histogenetisch ganz andersartigen Entitäten geführt haben. Hier
wurden bereits auch von den Autoren Verbesserungen Vorgeschlagen und das ganze Kapitel der
endokrinen Tumoren wird überarbeitet. Auch bei der hämatologischen Onkologie und den Lym-
phomen gibt es Unstimmigkeiten, so werden z. B. identische Tumorentitäten, die in der Kiel- und
REAL-Klassifikation vorkommen, mit verschiedenen Nummem Versehen, statt unter der gleichen
Nummer einfach in Klammem geführt zu werden. Die Dynamik neuer Erkenntnisse in diesem
Teil der Onkologie ist aber so groß, daß es grundsätzlich immer schwieriger wird, ihr per Buch-
publikationen mit vieljährigen Abständen gerecht zu werden. Jetzt erscheint es z. B. notwendig,
die juvenile von der adulten CMML zu trennen oder die FAB Gruppen bei myeloischen und
monozytären Leukämien zusammen zu halten (was beides nicht gemacht wurde), morgen können
andere Einteilungskriterien gelten.
Ein Ausweg aus diesem Dilemma kann m. E. nur durch eine breit akzeptierte und zentral organi-
sierte elektronische Publikation in kürzeren update Abständen gefunden werden. Ein erster Schritt
in diese Richtung ist mit Beilage einer CD-ROM gemacht worden, die bereits schon netzwerkfähig
einfach zu installieren ist, (was keineswegs selbstverständlich ist) und eine rudimentäre Suchfunk-
tion enthält. Eine weitere unangenehme Konsequenz aus dem Update Dilemma führt in die derzeiti-
ge Inkompatibilität dieses deutschen THS mit der intemational besonders bei Tumorregistem ge-
nutzten englischen ICD-O2. Auch hier liegt der Ausweg neben der kompetenten inhaltlichen
Bearbeitung in der Computerisierung. Hier haben soeben Grundmann, Wagner und Altmann für die
Deutsche Krebsgesellschaft automatische Konversionstabellen zwischen THS und ICD-O2 sowie,
zwischen THS und ICD-O deutsche Übersetzung 1990 fertiggestellt. Diese und einige andere Kon-
versionshilfen speziell auch für das o. g. schwierige Gebiet der Lymphome oder für die Morpho-
logie Codes von SNOMED sind unter http://wWW.med.uni-giessen.delistolkonvhistl zu ﬁnden und
bieten eine ganz wesentliche Hilfe zur Nutzung des THS. (Wegen der jetzt verfügbaren Überlei-
tungslisten erscheint auch erst jetzt diese Buchbesprechung)
Zusammenfassend ist zu bemerken, daß mit dem hier vorgestellten THS eine entscheidende Ver-
besserung gegenüber den alten deutschen Versionen von Morphologie- oder Histologieschlüssel für
die Onkologie erzielt wurde. Trotz einiger Unstimmigkeiten besonders bei den Leukämien, Lym-
phomen und endokrinen Tumoren kann dieses Werk mit den vielen hundert nützlichen Erläuterun-
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gen und guten drucktechnischen Hilfen allen Beteiligten in Klinik, Forschung, onkologischen
Schwerpunkten, Tumorzentren etc., die mit der Tumorklassiﬁkation zu tun haben, bestens empfoh-
len werden, insbesondere wenn die o. g. computergestützte Konversionshilfen zu anderen Klassifi-
kationen mit genutzt werden.
Abschließend ist aber ein großer Dank den drei Emeriti Grundmann, Hermanek und Wagner aus-
zusprechen, die dieses ganz wichtige Werk für die deutsche Onkologie noch einmal geschaffen
haben und es ist sehr zu hoffen, daß in intemationaler Kooperation und mit modemen medizininfor-
matischen Methoden aber in Tradition dieser drei Autoren eine laufende Fortschreibung dieses Tu-
morhistologieschlüssels gelingt.
Prof. Dr. R. Klar
Universitätsklinikum Freiburg
Institut für Medizinische Biometrie und Medizinische Infomiatik
Stefan-Meier-Str. 26, 79104 Freiburg
http://www.imbi.uni-freiburg.de/medinf/mi_home.htm
EBERHARDT, R., SOHNGEN, M.
Monitoring und Management klinischer Studien
mit ICH, AMG, MPG und EÜ-Richtlinien, 2. Auflage
Editio Cantor Verlag, Aulendorf, 1999, 225 Seiten, DM 97.97 (EU 50), ISBN 3-87193-212-4
Bei der Durchführung klinischer Studien wird die Qualitätssicherung immer aufwendiger. Ein we-
sentlicher Teil der Kosten einer Studie muß für das Monitoring aufgewendet werden. In dem Vor-
liegenden Buch werden alle wesentlichen Aspekte, die die Personen mit Monitoringaufgaben aus-
zufüllen haben, angesprochen und häuﬁg auch mit Hinweisen zur Umsetzung versehen. Dabei wird
viel Wert auf Hintergrundinformationen zu gesetzlichen, planerischen und monitären Aspekten ge-
legt. So werden die wichtigsten Gesetzesvorschriften der ICH (Intemational Conference on Har-
monisation of ...), des AMG (Arzneimittelgesetzes), des MPG (Medizinproduktegesetzes) und der
EU-Richtlinien, die das Monitoring oder die Durchführung der Studie betreffen, dargelegt. Ein wei-
teres wichtiges Kapitel behandelt die statistischen und dokumentarischen Grundlagen von klinischen
Studien.
Der eigentliche Schwerpunkt des Buches „Monitoring und Datenmanagement“ ist mit einem Üm-
fang von 22 Seiten in entsprechenden Kapiteln etwas knapp gehalten. Da das Monitoring einer
Studie sehr von Struktur, Umfang und Personaleinsatz abhängt, sind die in diesen Kapiteln ange-
sprochenen Aspekte relativ allgemein gehalten. Sie sind aber so praxisnah dargestellt, daß man
einen Überblick über die Tätigkeiten bekommt.
Das Buch beschreibt die heutigen Anforderungen an das Monitoring aus der Perspektive von
CRO”s (Contract Research Organisation) bzw. der Phamiaindustrie. Die Autorinnen erwähnen im
Vorwort, daß bei Studien, die von Forschungseinrichtungen wie Universitätsklinika selbst initiiert
sind, einige Vorschriften der Regelwerke nicht zutreffen. Sie bestehen aber auch hier darauf, ein
entsprechendes Monitoring einzurichten, ohne später darauf einzugehen, an welchen Stellen der
Aufwand reduziert werden kann. Der Quintessenz der Autorinnen, daß man nicht am, sondem mit
Monitoring sparen sollte durch eine Fokussierung auf das Wesentliche, schließen wir uns hier aber
ganz besonders an. Die Frage ist aber, wie das erreicht werden kann. Beschreibungen, wie der
Prozess der Datenkontrolle, Datenerfassung, Plausibilitätsprüfungen, Queries bis hin zu einer „clean
data base“ zu gestalten ist, wird teilweise, aber nur sehr fragmentiert angesprochen.
Zusammenfassend können wir das Buch allen Personen empfehlen, die etwas mit dem Monitoring
klinischer Studien zur Zulassung von Medikamenten bzw. Medizinprodukten zu tun haben, als
aktuelle Zusammenstellung aller relevanten Aspekte des Monitorings. Aber auch Personen, die
nicht zulassungsrelevante klinische Studien z. B. für die Wissenschaft durchführen ist das Buch als
Überblick über das Themengebiet und als punktuelle Hilfe zur Umsetzung eines „schlanken“ Moni-
torings geeignet.
Rainer Muche, Wilhelm Gaus
Abteilung Biometrie und Medizinische Dokumentation
Universität Ulm
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l 1 Brief tlesiltrlåisidentenilii G G I
Liebe Kolleginnen und Kollegen,
zunächst darf ich lhrien nochmals danken, dass Sie mich vor über 2 Jahren als ersten Vizepräsidenten
gewählt haben, an den nun satzungsgemäß nach der GMDS Mitgliederversammlung am 14.09.99 das
Amt des Präsidenten von Herrn Prof. Jöckel übergegangen ist, der nun zweiter Vizepräsident der
GMDS ist. Ich hoffe, ich kami Ihrem Vertrauen gerecht werden und die Geschicke der GMDS in
Ilırem Sinne weitergestalten. "
Ich denke, dass vieles in der Kontinuität der bisherigen Arbeit des Präsidiums fortgeführt
werden muss und danke dazu vor allem Herrn Prof. Jöckel, der in einer schwierigen
Umstellungsphase (zweifacher Wechsel des Schatzmeisters, Wechsel der Geschäfts-führung,
temporärer Verzicht auf die Sekretärin, Satzungsänderungen etc.) die GMDS in solide Bahnen
gelenkt hat. Dazu hatten Herr Prof. Köpcke als zweiter Vizepräsident und Herr Dr. Stausberg,
als Schriftﬁihrer für die letzten 2 Jahre, viel beigetragen. Sie scheiden nun beide aus dem
Präsidium aus und Ihnen sei bestens gedankt. Die neuen Präsidiumsmitglieder Herrn Prof.
Lehmacher als ersten Vizepräsident, den Herrn Schatzmeister Prof. Schweim und Herrn
Schriftführer Dr. Zaiß begrüße ich und freue mich auf die Fortsetzung der schon begonnenen
guten Zusammenarbeit.
Allen GMDS Mitgliedem danke ich für die seit einem Jahr geltende Zahlung des angehobenen
Mitgliedsbeitrages, der die GMDS Finanzen nun schon wesentlich verbessert hat. Die
Mitgliederversammlung hatte am 14.09.99 das gesamte Präsidium für das Geschäftsjahr 1998 entlastet
und auch die weitgehend nur redaktionellen Satzungsänderungen wie vorgeschlagen angenommen.
Nach den mühevollen und dankenswerten Vorarbeiten zur Webpräsenz der GMDS durch P. Dirschedl
(München) und Dr. S. Schulz (Freiburg) macht die sehr löbliche Weiterarbeit durch Prof. U. Prokosch
(Münster) in Fonn der sehenswerten Homepage: http://wWw.gmds.de gute Fortschritte und auch dem
DIMDI sei bestens für den Server Service gedankt. Die Aktualisierung der GMDS Homepage soll
künftig vom jeweiligen GMDS Schriftführer koordiniert werden, die Beiträge dazu sind aber von den
einzelnen Gliederungen und Funktionsträgem der GMDS zu leisten.
Die GMDS Jahrestagung 1999 als wichtigstes Ereignis unserer Gesellschaft hatte in Heidelberg mit
über 1050 Teilnehmer, einem reichen wissenschaftlichen Programm (486 Beiträge, davon ca. 50%
Poster), festliche und lockeren Rahmenveranstaltungen und vielen fachlichen und persönlichen
Kontakten eine großartigen Erfolg für unsere drei Fächer gebracht. Die Kombination der ISCB 1999
mit der GMDS 1999 hatte uns viele wichtige Anregungen aus dem Ausland geboten und war
organisatorisch geschickt integriert. Unser aller Dank gilt besonders den Heidelberger Ausrichtem der
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hilfreichen, freundlichen und kompetenten Mitarbeiterimien und. Mitarbeitern, die z.T. auch weiter
aktiv sind und z. B. den Tagungsband vorbereiten oder die Abrechnung abschließen.
Die GMDS Jahrestagung 2000 wird zusammen mit dem Kongress Medical Informatics Europe 2000
vom 27.08.1999 - 01.09.2000 in Hannover im Rahmen der Expo 2000 stattfinden. Das Call for Paper
mit allen Details dazu wird in Kürze von der Organisatorischen Leittuig durch Dr. R. Engelbrecht und
Prof. Dudeck sowie vom Leiter des GMDS Programmkomittees Prof. Prokosch fertig gestellt und an
Sie herausgehen, unter httpj/www.mie20Q0.de wird alles zur GMDS 2000/ MIE 2000 zu finden sein.
In guter Tradition der GMDS wurden auch dieses Jahr wieder im Rahmen der GMDS Jahrestagung
Preise verliehen, zu denen ich nochmals bestens gratuliere:
- Den ISCB-GMDS Posterpreis 1999 Medical Informatics erhielten:
Taffazzoli AG, U. Altmann, Fr. Katz, W. Wächter, S. Hölzer, J. Dudeck
Institut für Med. Informatik, Universität Gießen
- Den ISCB-GMDS Posterpreis 1999 Clinical Biostatistics/ Medical Biometry erhielten:
V. Moreno, Jr. Gonzales, -
_ SERC, Catalan Institute of Oncology, Gran Via Km 2.7
- Den ISCB-GMDS Posterpreis 1999 Epidemiology erhielten:
M. Hercigonja-Szekeres, J. Kern, D. Ivankoviae, S. Vuletiae
Polimedika, Ltd., electronics & software in medicine.
Den erstmals vergebenen GMDS Ausstellerpreis 1999 erhielt die Fa. GVVI für hervorragende Optik
der Standpräsentation, Gesprächsführung und fachliche Darstellung.
Zum speziell ausgeschriebenen GMDS-Förderpreis für Studierende wurden 4 sehr gute Arbeiten
eingereicht und zwei herausragende Bewerber wurden prämiert: Herr Friede für sein biometrisches
Thema und M. Wagner für seine medizininformatische Arbeit.
Zur höchsten GMDS Auszeichnung nämlich der Süßmilch Medaille wurden ebenfalls 10 Arbeiten
großer Qualität eingereicht. Auch dieser Preis wurde geteilt und je eine Medaille gingen an Dr."
Ziegler (Marburg) für seine Arbeit "Modellfreie kopplungsanalytische Verfahren für quantitative
Phänotypen" und an Dr. Rothenbacher (Ulm) für seine Arbeit "Helicobacter pylori among pre-school
children an their parents"
In Fortsetzung der Ehrungen darf ich ohne Anspruch auf Vollständigkeit aber mit herzlichem
Glückwunsch berichten:
Herr Prof. Haux (Heidelberg) ist zum Intemational Fellow of the American Medical Informatics
Association gewählt worden. Er ist außerdem als zweiter Associated Editor der Methods of
Information in Medicine emannt worden.
Herr Prof. Selbmann (Tübingen) hat am 06.10.99 die Salomon Neumann Medaille der Deutschen
Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention für Versorgungsforschung, angewandte Epidemiologie
und Qualitätsforschung in der Medizin erhalten.
Frau Dr. H. Bickeböller (Heidelberg) hat den Program Chair der Tenth Conference of the
International Genetic Epidemiology Society und Herr Prof. Wichmann (Neuherberg) den Program
Chair der Thirteenth Conference of the International Society of Enviromental Epidemiology
übemommen, beide Konferenzen tagen zusammen vom 02.-04.09.2001 in Garmisch.
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Vom 01.-12.11.1999 werden Wieder wie alle 4 Jahre die DFG Fachgutachter gewählt, die
satzungsgemäß von den Fachverbänden nominiert werden. Wie bereits im 1. Brief des Präsidenten in
diesem Jahr berichtet, körmen erstmalig nicht nur zwei sondem drei Gutachter (plus 2
Ersatzgutachter) für das Fachgebiet Nr. 96 Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
gewählt werden damit alle drei Teildisziplinen (MI, BM, Epi) mit einem Fachgutachter bei der DFG
repräsentiert sind. Als Kandidaten hatte die GMDS vorgeschlagen:
für die Medizininformatik: Prof. Dr. K.-H. Höhne (Hamburg) und Prof. Dr. H. Witte (Jena), für die
Biometrie: Prof. Dr. M. Baur (Bonn) und Prof. Dr. M. Schumacher (Freiburg)
für die Epidemiologie: Prof. Dr. M. Blettner (Bielefeld) und Prof. Dr. H.-W. Hense (Münster)
Aktiv wahlberechtigt sind im wesentlichen an den deutschen Hochschulen die promovieıten
Wissenschaftler drei Jahre nach mündlicher Doktorprüfung sowie die Professoren und habilitierten
Wissenschaftler. Bitte wählen Sie und nutzen damit die Chance, entsprechend der Bitte in Punkt 3 des
Wahlscheins, "die verschiedenen Teildisziplinen eines Fachgebietes bei der Stimmenabgabe zu
berücksichtigen". Da dies, wie bereits vom vormaligen Präsidenten in seinem Brief zu Beginn
dieses Jahres ausgeführt, schwierig zu erreichen ist, empﬁehlt das Präsidium, der jeweils
erstgenannten Person eines Teilgebiets auf jeden Fall eine ihrer fünf Stimmen zu geben! Nur so
können wir erreichen, dass jedes der Gebiete auch tatsächlich vertreten ist. Wir bitten hier um Ihr
Verständnis, die Kandidaten haben das ihrige
bereits gegeben. Heim Prof. Dr. Haux (Heidelberg), der nach zweimal vier Aıntsj ahren als
Fachgutachter nicht mehr wiedergewählt werden karm, danken wir bestens für seine DFG
Gutachterarbeit.
Die Deutsche Gesellschaft für Public Health (DGPH), die als Dachgesellschaft für neun
Studiengänge und sechs Vereinigtuigen von Gesundheitswissenschaften, zu denen auch die GMDS
zählt, fungiert, hat in ihrer Mitgliederversammlung am 06.10.99 in Freiburg ein neues Präsidium mit
Herrn Prof. Badura (Bielefeld) zum 1. Vorsitzenden gewählt. Herr Prof. Wichmann wird den
ständigen Kontakt seitens der GMDS zur DGPH halten.
Das GMDS Präsidium hatte beschlossen, Herrn Prof. Witte (Jena) als Repräsentant für die IMIA
(Intemat. Medical Informatics Association) und für die EFMI (European Federation of Medical
Informatics) Herrn PD Dr. Horsch (München) zu nominieren.
Es wurde eine Präsidiumskommission "Weiterbildung Medizinische Informatik" unter Leitung
von Herr Prof. Kulm (Marburg) mit den Professoren Haas, Haux, Lehmacher und Schweim gebildet,
die hierzu Anforderungen definieren und organisatorische und korporative Empfehlungen geben soll.
Für das vierte Quartal des Jahres gratuliere ich den Kollegen Herrn Professor Weidtman zum 80.
Geburtstag sowie Herm Prof. Möhr und Herrn Prof. Stucky zum 60. Geburtstag , im Namen der
GMDS, recht herzlich.
Abschließend möchte ich mich bei allen Kolleginnen und Kollegen in der GMDS, die mich unterstützt
haben oder mir auch mit Anregungen und Kritik geholfen haben, bedanken.
Ich wünsche allen GMDS Mitgliedem nicht nur einen problemlosen sondem glücklichen Übergang ins
Jahr 2000 und
grüße Sie bestens
Ihr
Rüdiger Klar
Präsident
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Die Deutsche Gesellschaft ﬁir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS e.V.)
bearbeitet als wissenschaftliche medizinische Fachgesellschaft interdisziplinär viele Probleme der
Medizinischen Informatik, Statistik, Epidemiologie und Qualitätssicherung, die in der
Gesundheitsreform 2000 gesetzlich z.T. neu geregelt werden sollen. Hierzu nimmt die GMDS aus
ihrer Sicht Stellung, ohne die vielen anderen Aspekte des Gesetzentwurfs zu beurteilen. _
1. Das Institut für Arzneimittelverordnung
Die GMDS begrüßt die Einbeziehung eines Sachverständigen der medizinischen Statistik in die
geplante Kommission ﬁír dieses Institut. Die GMDS hält aber die Anwendung eigener Urteilstandards
für Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen für unangemessen und empfiehlt die für
Arzneimittel intemational allgemein akzeptierten Verfahren als Urteilsmaßstab für alle Bereiche der
geplanten Vorschlagsliste anzuwenden. A
2. Qualitätssicherung '
Die vielfältig vorgeschlagenen neuen Regelungen zur Qualitätssicherung lassen bemerkenswerte
Bestrebungen zur Verbesserung des Qualitätsmanagement bei den Leistungserbringem erkennen, z.B.
die Verpﬂichtung auf wissenschaftlich fundierte Leitlinien und die Begrenzung auf eine praktikable
Anzahl.
Die GMDS weist darauf hin, daß insbesondere für die zugehörigen Dokumentationsaufgaben
weiterhin ein erhöhter Personalaufwand und hinreichende Investitionen in vernetzte Computersysteme
besonders für die stationäre Versorgung notwendig sind. Außerdem sind besonders bei den zentral zu
speichemden Gesundheitsdaten aller GKV Versicherten die gravierenden Datenschutzbedenken
auszuräumen.
3. Datenübermittlung und Klassifikation von Diagnosen und Operationen
Durch die neu in das Gesetz aufzunehmenden Datenannahmestellen ist die weiterhin unzureichend
geregelte, aufwendige und im Arztgeheimnis risikobelastete Datenübermittlung zwischen
Krankenhaus und Krankenkasse nur marginal verbessert worden.
Ohne die aktuelle politische Diskussion hierzu aufgreifen zu Wollen verweist die GMDS dazu auf ihre
ausführliche Stellungnalnne vom 30.01.1996. Bezüglich der Klassifikation betont die GMDS, daß
nach der erfreulicherweise jetzt eingefülnten ICD-10 und dem zugehörigen Diagnosenthesaurus nun
auch für die Operationen-schlüssel OPS-301 und PCS eine ähnliche kontinuierliche Pflege und
Entwicklung notwendig ist.
4. Informationssystem zur Bewertung medizinischer Technologien
Dieses Informationssystem beim DIMDI dürfte nun auch für die Bewertung medizintechnischer
Verfahren der Diagnostik und Therapie für Deutschland eine erfreuliche Verbesserung für das
intemational schon lange als notwendig betrachtete Health Technology Assessment (HTA) bringen.
Die GMDS sieht hier einen großen Forschungsbedarf, auf den sie mit ihrem speziellen Fachwissen zur
evidenzbasierten Medizin, Medizinischen Informatik und Statistik eingehen kann, der aber auch
beträchtliche Mittel erfordert.
5. Vollständiges Fallpauschalensystem
Die geplante Einﬁíhrimg eines umfassenden Fallpauschalensystems ﬁír das Krankenhaus sollte
sorgfältig vorbereitet und exemplarisch erprobt und evaluiert werden, um die negativen Seiten solcher
DRG (Diagnosis Related Groups) Systeme (aufgeblähte Bürokratie, Abweisung teurer Fälle,
vorzeitige Krankenhausent-lassungen, reduzierte Qualität etc.) zu vermeiden. Die GMDS hat hierzu
viele Erfalnungen bei Infonnationssystemen im Krankenhaus, der Evaluationsmethodik und den
Klassiﬁkationssystemen für Diagnosen und medizinische Prozeduren gesammelt.
Zu allen Punkten bietet die GMDS ihre Hilfe an, um mit ihren Methoden der Medizinischen
Informatik, Biometrie und Epidemiologie zur Verbesserung von Qualität und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen beizutragen.
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 nder Akademie Medizinische Iııfcrmatik
1. Seminar "Die neue ICD-10 im Krankenhaus"
Termin, Ort: 19.1.2000, DKFZ, Heidelberg
Zielgruppe: Ärzte, Medizinische Dokumentare, Medizinische Informatiker. Beide Themen richten
sich an Anwender ohne Grundkenntnisse.
Referent: Dr. med. Albrecht Zaiß, Medizinische Informatik, Universität Freiburg. -
Teilnahmegebühren: Mitglieder von BVMI, DVMD, GMDS 320.- DM
(Sonstige 800.- DM, Studierende 160.- DM)
Hinweis: Dieses Seminar kannfür den Erwerb des gmds-Zertifikats 'Medizinische
Informatik' angerechnet werden.
2. Seminar "Patientendatemnanagement: Anforderungen, Systemauswahl“
Termin, Ort: 24.1.2000, DKFZ, Heidelberg
Zielgruppe: Medizinische Inforınatiker, Klinikärzte, Medizinische Dokumentare, Mitarbeiter im
Pﬂegedienst.
Referent: Dr.-Ing. Jürgen Garschke, Medizinische Infonnatik, Universität Jena.
Teilnahmegebühren: Mitglieder von BVMI, DVMD, GMDS 320.- DM
(Sonstige 800.- DM, Studierende 160.- DM)
3. Workshop "Einführung in HTML und Java"
Termin, Ort: 14.2.2000, Heidelberg
Zielgruppe: Medizinische Dokumentare, Ärzte, Medizininformatiker, Pﬂegekräfte.
Referent: Univ.-Prof. Dr. Andreas J. W. Goldschmidt, Universität Bonn
Teilnahmegebühren: Mitglieder von GI, BVMI, DVMD, GMDS 320.- DM
(Sonstige 800.- DM, Studierende 160.- DM)
4. Seminar "Krankenhausinformationssysteme - Konzepte, Architekturen, strategisches
Management"
Terınin, Ort: 17.-18.2.2000, Kopfklinik, Heidelberg
Zielgruppe: Praktiker, die mit Krankerıhausinfonnationssystemen befaßt sind, sei es als
Mitarbeiter im Krankenhaus, in Beratungsuntemehmen oder bei Herstellern von
Soft- und Hardwareprodukten für Krankenhäuser. Mitarbeiter von Instituten für
Medizinische Informatik, Klinikrechenzentren, DV-Abteilungen in Krankenhäusem.
Nicht zuletzt kann das Seminar auch ﬁir Entscheidungsträger von Interesse sein.
Referenten: Prof. Dr. Reinhold Haux, Dr. Roland Sawinski, Dr. Paul Schmücker, Institut für Med.
Informatik, Abt. Med. Informatik, Universitätsklinikum Heidelberg; Prof. Dr. Alfred
Winter, Institut für Med. Infonnatik, Statistik und Epidemiologie, Universität Leipzig
Teilnahmegebühren: Mitglieder von BVMI, DVMD, GMDS 500.- DM '
(Sonstige 1.200.- DM, Studierende 300.- DM)
Hinweis: Dieses Seminar kannfür den Erwerb des gmds-Zertıﬁkats 'Medizinische
Informatik' angerechnet werden.
5. Seminar "Aufbau einer medizinischen Telematikplattform zur Versorgung der
Bevölkerung im Rhein-Neckar-Dreieck"
Tennin, Ort: 15.3.2000, Heidelberg
Zielgruppe: Alle Verantwortlichen und Entscheidungsträger aus dem Gesundheitssektor,
Geschäftsﬁíhrer, Verwaltungsdirektoren, Ärztliche Direktoren, Pﬂegedienstleiter,
Pﬂegedienstdirektoren, Leiter von Kliniken und Instituten, IT- und DV-Leiter,
Medizininformatiker, Informatiker, Ärzte, Pﬂegelcräfte.
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6Referenten: Dr. med. Claus Köster, Klinikum Ludwigshafen, Dr. med. Michael Walz,
Universitätsklinikum Mamiheim
Teilnahmegebühren: Mitglieder von BVMI, DVMD, GMDS 320.- DM
(Sonstige 800.- DM, Studierende 160.- DM)
6. Fortbildung "0rganisator für das Qualitätswesen"
Termine, Ort: Teil 1 - 14.-16.1.2000, Heidelberg \
Teil 2 - 21.-23.1.2000, Heidelberg
Zielgruppe: Ärzte, ÄiP, Mitarbeiter in Pﬂege und Verwaltung im Gesundheitswesen.
Referenten: Dr. med. Matthias Felsenstein, LÄK Stuttgart; Dipl.-Inform. Med. Sabine Rath, Dr.
Eberhard Knopp, Heidelberg; PD Dr. Peter Burgard, Universität Saarbrücken; PD Dr.
Franz Schmalhofer, Universität Kaiserslautern; Dr. med. Kraft Schmidt,
' Kreiskrankenhaus Lüdenscheid
Teilnahmegebühren: 1.200.- DM, ÄiP und Studierende 800.- DM
Postgraduelle Ausbildung MEoızıNıscHE BıoME†RıE
Die Medizinische Fakultät der Universität Heidelberg bietet, unter Federführung des Instituts für
Medizinische Biometrie und Informatik, ein postgraduelles Ausbildungsprogramm in
MEDIZINISCHER BIOMETRIE an. Die Ausbildung karm ﬂexibel in thematisch abgeschlossenen
Blöcken mit individueller Kurswahl absolviert werden, so daß eine berufsbegleitende Weiterbildung
möglich ist. Bei erfolgreichem Durchlaufen eines definierten Curriculums führt das Prograrmn zu
einem Universitätszertifikat mit Fachanerkennung der GMDS.
Die Kurse können auch einzeln besucht werden, ohne daß die Erlangung des Zertifikats angestrebt
wird.
In der zweiten Jahreshälfte 1999 werden die folgenden Kurse angeboten. Dabei werden die genannten
Kursleiter durch weitere Dozenten unterstützt.
AUFBAUKURSE
11.1 1. - 13.1 1.1999 Überlebenszeitanalyse
Prof. Dr. M. Schumacher, Universität Freiburg
25.11. - 27.11.1999 Klinische Studien, Teil II
Dr. J. König, Universität Homburg/Saar
Wahlkurse
02.12. - 04.12.1999 Zeitreihenanalyse und Kurvenschätzung
Prof. Dr. R. Dahlhaus, Universität Heidelberg
Die Kurse für das Jahr 2000 sind in Planrmg. Die Kurse sind stark anwendungsorientiert und die
Lehrinhalte werden mittels praxisnaher Computerübungen vertieft.
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7Für weitergehende Informationen wenden Sie sich bitte an:
Dr. Katrin Jensen, Abteilung Medizinische Biometrie der Universität Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 305, 69120 Heidelberg
Tel: 06221/56-4180, -4141; FAX: 06221/56-4195; E-Mail: jensen@imbi.uni-heidelberg.de
Dr. Birgit Stadler, Zentrum für Studienberatung und Weiterbildung A
Friedrich-Ebert-Anlage 22-24, 69117 Heidelberg
Tel: 06221/54-7815, -7810; FAX: 06221/54-7819, E-Mail: Birgit.Stadler@urz.uni-heidelberg.de
http://www.rzuser.uni-heidelberg.de/~ah5/postgrad.htrnl
Veranstaltungen desZ 
Veranstaltung: Einführung in die Biometrie
Termin, Ort: 18. - 19.11.1999, in der Ruhr-Universität Bochum
Zielgruppe: Personen ohne oder mit geringen statistischen Kenntnissen, die biometrische
Verfahren verstehen oder selbst anwenden wollen.
Referentin: ' Ingrid Spreckelsen, Bochum
Teilnahmegebühren: Mitglieder: 600,-DM, Studierende 100,-DM, Sonstige 700,-DM
Veranstaltung: Medizin für Nichtmediziner
Tennin, Ort: 25. - 27.11.1999 in der Ruhr-Universität Bochum
Zielgruppe: in der medizinischen Biometrie tätige, die an der Planung, Durchführung und
Auswertung von Studien beteiligt sind und wenig medizinische Vorbildung
haben
Referentin: Dr. Claudia Hänel, Düsseldorf
Teilnahmegebühren: Mitglieder: 900,-DM, Studierende 150,-DM, Sonstige 1200,-DM
Auskunft: Walter Dieckmann
Akademie für öffentliche Gesundheit
44780 Bochum
tel: 0234 7005162 fax 0234 7094325
email:1 . .
I   A1fkﬁﬂ<ﬁe\ﬂ=2ee“ﬂdVefﬂﬂﬂtalwnesëiﬂreise
Telemed 99
5.-6. November 1999 in Berlin
Arbeitsgruppe Telemedizin der GMDS, Freie Universität Berlin und BVMI
Nach den erfolgreichen Tagungen im November 1996, 1997 und 1998 veranstaltet die
Landesvertretung Berlin/Brandenburg des BVMI in Zusammenarbeit mit der
Freien Universität Berlin und der Projektgruppe Telemedizin der GMDS nun
die 4. Fortbildungsveranstaltung und Arbeitstagung zu der immer noch
hochaktuellen Thematik Telemedizin - Telematikanwendungen im
Gesundheitswesen. Zielsetzung der Veranstalter ist, auf der TELEMED'99
neue Ergebnisse telemedizinischer Anwendungen zur Diskussion zu stellen,
Erfahrungen auszutauschen und eine Plattform zur Koordinierung der vielen
Aktivitäten auf dem Gebiet der Telematik im Gesundheitswesen zu bilden,
insbesondere für die Telemedizin und im Bereich medizinischer Netze.
Weitere Informationen unter
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25. - 27. Februar 2000 in Bochum,
Veranstalter: Prof. Dr. Dietrich Grönemeyer, M.D, Department of Radiology
and MicroTherapy, University ofWitten/Herdecke, Germany
Kontakt: Angela Hollmami
Phone: +49 (0)234 9780 - 114
Fax: +49 (0) 234 9780 - 599
E-mail: h_Ql1mann@micrQtherapy,_de
weitere Informationen unter http://www.highcare.d_d i
Praxis der Informationsverarbeitung im Krankenhaus (KIS-Tagung 2000)
06.-07.04.2000 in Frankfurt a.M./Offenbach
Kontakt: Prof. Dr. Wolfgang Giere Organisationsleitung
Zentrum der Medizinischen Informatik (Zinfo)
Johann Wolfgang Goethe-Universität
Theodor-Stem-Kai 7
60590 Frankfurt/Main
Tel: 069-6301-6640 (Fr. Galonska)
Fax: 069-6301-6777
email: KIS2QQQ@merlin,add,@i-frankfmi.de
Prof. Dr. Andreas Goldschrnidt Organisationsleitung
Institut für Medizinische Statistik, Dokumentation und
Datenverarbeitung (IMSDD)
Rheinische Friedrich Wilhelm-Universität
Sigmund-Freud-Straße 25
53105 Bomr
Tel: 0228-287-4301 (Fr. Felten)
Fax: 0228-287-5032
email:
Workshop: "Praxis der Kodierung nach ICD-10-SGBV und OPS-301
und der Entgeltableitung in kommerzieller Software"
6.-7.4.2000, Offenbaclı/Main
im Rahmen der KIS-Tagung 2000, am Mittwoch dem 5.4.2000, ca. 13-18 Uhr:
Inhalte: Status- und Erfahrungsberichte, Integration der Kodiersoftware in
Krankenhausinformationssysteme, EDV- und Organisationsschnittstellen,
methodische, organisatorische, praktische und rechtliche Probleme.
Im Anschluß an den Workshop findet die öffentliche AG-Frühj ahrssitzung statt.
Anmeldung über den Veranstalter der KIS-Tagung 2000.
Kontakt für den Workshop: Dr. Josef Ingenerf
Institut für Medizinische Informatik
Medizinische Universität zu Lübeck
Ratzeburger Allee 160
2353 8 Lübeck
Tel. 0451/500-6625
Fax 045 1/500-6610
E-Mail
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27.08.-01.09.2000 in Hannover
Kontakt: Dr. Rolf Engelbrecht Vorsitzender des Organisationskomitees
GSF- Forschungszentrum für Umwelt und Gesundheit, medis-
Institut
Ingolstädter Landstr. 1
85764 Neuherberg
Tel: +49-89-3187-4138
Fax: +49-89-3187-3008
_ email: mg 
Prof. Dr. Joachim Dudeck Vorsitzender des Organisationskomitees
Justus-Liebig-Universität, Institut für Med. Informatik
Heimich-Buff-Ring 44 '
35392 Gießen
Tel: +49-641-99-413 50
Fax: +49-641-99-413 59
Y email: j_oachim.dud@k@informatik.med.uni-giessen.de
weitere Infonnationen unter http://www.mi2000.de[
Bildverarbeitung für die Medizin 2000
12. - 14. März 2000 in München
Kontakt: PD Dr. Dr. Alexander Horsch
Institut für Medizinische Statistik und Epidemiologie
Klinikum rechts der Isar der TU München
Ismaninger Str. 22 _
8 1 675 München
Tel.: 089 / 4.140 4330
Fax.: 089/4140 4974
A1exan®r.horwh@imse.m 
Weitere Informationen: http://www.imse.med.tu-muenchen.de/mi/bvm2000/
Informatik 2000 _
30. Jahrestagung der GI
20. - 23. September 2000 in Berlin
Weitere Informationen:
-  - . ........ ivﬁfšliedsbﬁíiftlßsitiillíiig1999  l
Sehr geehrtes GMDS Mitglied,
im August diesen Jahres wurden die Mitgliedsbeiträge per Bankeinzug von Ihrem Konto abgebucht,
soweit Sie uns eine Einzugermächtigung erteilt haben. Leider wurden bei einigen Mitgliedern, die eine
Doppelmitgliedschaft in der GMDS und GI haben, statt 120,- DM nur 100,- DM eingezogen. Wir
werden die betroffenen Mitglieder informieren und die Differenz von DM 20,- mit dem Jahresbeitrag
2000 einziehen.
Mit freundlichen Grüßen
Friederike Sträter
-Geschäftsführerin-
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| Neue E-Mair Adresse in der GMDS Gescnäftssreııe " ii 1
Die GMDS Geschäftsstelle erreichen Sie unter der E-Mail Adresse: grnds@dgn.de
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Leiner/Gaus/Haux/Knaup-Gregori: Medizinische Dokumentation
Die dritte Auﬂage des mittlerweile etablierten Lehrbuchs und Praxisleitfadens für die Medizinische
Dokumentation hat neben den nötigen Aktualisierungen auch inhaltliche Ergänzungen erfahren:
Hinzugekommen sind Kapitel zur Anwendung der Dokumentationsmethoden in
Krankenhausinformationssystemen und in klinischen Therapiestudien, ein Abschnitt zur Umsetzung
zwischen ICD-9 und ICD-10 und ein ausführliches Praxisbeispiel zum ,Dokumentationsprotokoll“.
Der ,Thesaurus der Medizinischen Dokumentation“ wurde noch besser an die Erfordemisse der Praxis
und der Lehre angepaßt und vereinfacht; er bleibt damit eine nützliche Übersicht über die einschlägige
Fachterminologie.
Mit diesen Ergänzungen ist die „Medizinische Dokumentation“ mehr demr je eine wertvolle
Informationsquelle für alle, die sich mit diesem Thema befassen, seien es Studierende, Ärzte,
Pﬂegekräfte, Dokumentare oder Verwaltungsangestellte im Krankenhaus.
Leiner F., Gaus W., Haux R., Knaup-Gregori, P.: Medizinische Dokumentation - Lehrbuch und Leitfaden für die
Praxis. Stuttgart: Schattauer Verlag, 3., neubearbeitete und erweiterte Auﬂage 1999, ISBN 3-7945-2031-9, 248
Seiten, Preis: DM 49,-.
E. Grundmann, P. Hermanek, G. Wagner: Tumorhistologieschlüssel. 2. völlig überarbeitete und
erweiterte Auﬂage. Springer Verlag Berlin Heidelberg 1997, DM 148,-
Diese "Empfehlungen zur aktuellen Klassiﬁkation und Kodierung der Neoplasien auf der Grundlage
der ICD-O", so heißt es im Untertitel des neuen deutschen Tumorhistologieschlüssels (THS), sind von
den drei seit Jahrzehnten führenden deutschen Fachleuten auf diesem Gebiet mit dem Ziel entwickelt
worden, den 1990 von der WHO im zweiter Auﬂage englisch publizierten Morphologieteil der ICD-
O2 nicht einfach nur zu übersetzen. Die ICD-O sollte nämlich auch entsprechend den neuen
Erkenntnissen der Tumorforschung fortgeschrieben und für den praktischen Gebrauch (Zielgruppe:
Ärzte, Dokumentations-assistentinnen, Pathologen) per Typographie, Layout und Kommentaren
adäquat aufbereitet werden. Das Werk ist übersichtlich in eine numerische Liste und einen
alphabetischen Index gegliedert und enthält im breiten Umfang Synonyme und übliche
Ausdrucksformen des ärztlichen Sprachgebrauchs in der onkologischen Histologie. Dieser THS ist
zweifelsfrei der einzige umfassende und breit akzeptierte Standard in diesem Fach. Insgesamt ist den
Autoren also eine systematisch sorgfältig konstruierte, anwendungsgerechte Tumorklassiﬁkation
gelungen, die dringend nötig war, derm die erste Auﬂage beruhte auf der 1976 erschienenen und
inzwischen völlig veralteten ICD-O. _
Wichtigste Neuerung ist damit die Aktualisierung der gesamten histologischen Tumorklassifıkation,
die auch mit einer beträchtlichen Vermehrung der Entitäten verbunden ist. Neue Begriffe,
Vorzugsbegriffe, Synonyme und veraltete Bezeichnungen werden jeweils typographisch
gekennzeichnet und mehr als 500 ausführliche Anmerkungen sind hinzugekommen. Es kann nicht
ausbleiben, daß bei einem so detaillierten Werk mit Tausenden von Tumorentitäten auch Mängel und
Inkompatibilitäten gegenüber der sieben Jahre früheren englischen Ausgangsversion auftreten. In
Diskussion mit Fachleuten der Pathologie wurde bemerkt, daß Oberbegriffe wie
"Schilddrüsentumoren" im Inhalts-verzeichnis nicht zu finden sind und daß auch die neuen
Klassiﬁkationsbegriffe nicht immer konsequent benutzt wurden. Speziell bei den endokrinen Tumoren
sind einige Unstimmigkeiten bemerkt worden, die z.B. bei den neuroendokrinen Tumoren zu einer zu
weitgehenden Aufgliederung oder zu histogenetisch ganz andersartigen Entitäten geführt haben. Hier
wurden bereits auch von den Autoren Verbesserungen vorgeschlagen und das ganze Kapitel der
endokrinen Tumoren wird überarbeitet. Auch bei der hämatologischen Onkologie und den
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Lymphomen gibt es Unstimmigkeiten, so werden z.B. identische Tumorentitäten, die in der Kiel- und
REAL-Klassifikation vorkommen, mit verschiedenen Nummern versehen, statt unter der gleichen
Nummer einfach in Klammem geführt zu werden. Die Dynamik neuer Erkenntnisse in diesem Teil der
Onkologie ist aber so groß, daß es grundsätzlich immer schwieriger wird, ihr per Buchpublikationen
mit vielj ährigen Abständen gerecht zu werden. Jetzt erscheint es z.B. notwendig, die juvenile von der
adulten CMML zu trennen oder die FAB Gruppen bei myeloischen und monozytären Leukämien
zusammen zu halten (was beides nicht gemacht wurde), morgen können andere Einteilungskriterien
gelten.
Ein Ausweg aus diesem Dilemma kann m.E. nur durch eine breit akzeptierte und zentral organisierte
elektronische Publikation in kürzeren update Abständen gefunden werden. Ein erster Schritt in diese
Richtung ist mit Beilage einer CD-ROM gemacht worden, die bereits schon netzwerkfähig einfach zu
installieren ist, (was keineswegs selbstverständlich ist) und eine rudimentäre Suchfunktion enthält.
Eine weitere unangenehme Konsequenz aus dem Update Dilemma führt in die derzeitige
Inkompatibilität dieses deutschen THS mit der international besonders bei Tumorregistem genutzten
englischen ICD-O2. Auch hier liegt der Ausweg neben der kompetenten inhaltlichen Bearbeitung in
der Computerisierung. Hier haben soeben Grundmann, Wagner und Altmann für die Deutsche
Krebsgesellschaft automatische Konversionstabellen zwischen THS und ICD-O2 sowie, zwischen
THS und ICD-O deutsche Übersetzung 1990 fertiggestellt. Diese und einige andere Konversionshilfen
speziell auch für das o.g. schwierige Gebiet der Lymphome oder für die Morphologie Codes von
SN.OMED sind unter http://www.med.uni-giessen.delistolkonvhistl zu ﬁnden und bieten eine ganz
wesentliche Hilfe zur Nutzung des THS. (Wegen der jetzt verfügbaren Überleitungslisten erscheint
auch erst jetzt diese Buchbesprechung)
Zusammenfassend ist zu bemerken, daß mit dem hier .vorgestellten THS eine entscheidende
Verbesserung gegenüber den alten deutschen Versionen von Morphologie- oder Histologieschlüssel
für die Onkologie erzielt wurde. Trotz einiger Unstimmigkeiten besonders bei den Leukämien,
Lymphomen und endokrinen Tumoren kann dieses Werk mit den vielen hundert nützlichen
Erläuterungen und guten drucktechnischen Hilfen allen Beteiligten in Klinik, Forschung,
onkologischen Schwerpunkten, Tumorzentren etc., die mit der Tumorklassifikation zu tun haben
bestens empfohlen werden, insbesondere wenn die o.g. computergestützte Konversionshilfen zu
anderen Klassiﬁkationen mit genutzt werden.
Abschließend ist aber ein großer Dank den drei Emeriti Grundmann, Hermanek und Wagner
auszusprechen, die dieses ganz wichtige Werk für die deutsche Onkologie noch einmal geschaffen
haben und es ist sehr zu hoffen, daß in intemationaler Kooperation und mit modemen
medizininformatischen Methoden aber in Tradition dieser drei Autoren eine laufende Fortschreibung
dieses Tumorhistologieschlüssels gelingt.
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Neuaufnahmen
Als neue Mitglieder begrüßen wir recht herzlich
Name/Vorname/Akad. Titel Ort Name/Vorname/Akad. Titel Ort
Behrens-Ramberg, Rainer Wuppertal urz, Gero, Dr. med. Freudenstadt u
Berg, Gabriele, Dr., M.S.P. Bielefeld ehlitz, Marcus Göttingen
Buschmarm, Hans Joachim Dresden eier, Stefan , Dr. med. Bonn
Böhlhoff-Martin Düsseldorf öller, Jens P. Flörsheim
Dallmann, Volker Fulda üssig, Mirjam Schwäbisch-
Hall
Freesemann, Harbert Jena eyners, Wemer, Dr. med Bad Oeynhausen
Friede, Tim Heidelberg šlpolka, Horst Weissenturm
Gumpp, Vera ' Freiburg aab, Karl Dr. med. Weinheim
Haubrich, Patrick Trier šing, Christina Ulm
Haverkamp, Heinz München Schwarzer, Guido Freiburg
Hochheim, Ingrid Aachen Sitzler, Gerhard, Dr. med. Köln
Kleinoeder, Thomas, Dr. med. Göttingen Thiel, Burkhard, Dr. med. Köln
Kohlhausen, Thomas Essen "Thünte, Petra-Ida Berlin
Kühn, Andreas Ramstein-
Miesenbach
'Timmer, Antje, Dr. med. Regensburg
Langenberg, Stefan Dr. rer.nat Bonn
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INTERESSIERTP
Dann fordern Sie ein
kostenloses Probeheft an.
fiinf-ach den Coupon ausfiil-
len und einsenden an:
Verlag Eugen Ulmer,
Postfach 70 05 61
7057-'I Stuttgart F1/X.:(77I/4507-120
F
I
F-_____________-__
Bitte senden Sie mir ein kostenloses Probeheft der
Zeitschrift Gartenpraxis - Ulmers Pflanzenmagazin.
Wer die hohe Kunst der Ptlanzenverwen-
dung anstrebt, wird sich nicht damit zufrie-
den geben, ein kleines Standardsortiment
zu kennen. Selbst Experten benötigen eine
Fachzeitschrift, um immer die richtige
Pflanze für den richtigen Zweck zu finden.
Zu neuen oder seltenen Pflanzen werden in
Gartenpraxis häufig Bezugsquellen ge-
nannt
Gartenpraxis - Iilmers Pflanzenmagazin
wird von Spezialisten für Spezialisten und
solche, die es werden wollen, gemacht.
Monat für Monat erfahren Sie alles über
(iehölze und Stauden sowie deren \^"erwen-
dung. Von namhaften (šartenarchitekten
geplante Gärten vermitteln herausragende
Beispiele der (iartengestaltrırrg.
Gartenpraxis vermittelt (itundlagenwissen
über Pflanzen und deren Verwendung im
Garten - für Fachleute wie für interessierte
Iraien.
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U) trasse/I-Iausnumnrer
'Ü LZ/Wohnort
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I___
Dieses Buch aus dem Verlag Eugen Ulmer wirdfiir alle, die sich mit den
physikalischen Grundlagen von Meteorologie und Klimatologie befassen,
ein grossartzges Nachschlagewerk sein.
i
1
i
Das Buch stellt eine Einführung
für den angehenden, angewandt
arbeitenden Klimatologen dar.
DerAufbau des Buches gliedert sich
nach den meteorologischen
Elementen. Ausgehend von der
Behandlung der Strahlung,
Temperatur und Wärme über
die Luftfeuchtigkeit, den Luft-
druck und Wind bis hin zur
Entstehung von Wolken und
Niederschlägen werden die
wichtigsten Grundlagen jeweils
mit kurzem Text sowie anhand
mathematischer Gleichungen
und Beispielen beschrieben.
Mit Hilfe von jedem Kapitel
zugeordneten Übungen wer-
den die entsprechenden Lö-
sungen schrittweise erläutert.
Jeder Textabschnitt enthält
Aufgaben zur vertiefenden Be-
arbeitung.
Aus dem Inhalt
Strahlung. Temperatur und
Wärme. Luftfeuchtigkeit. Luft-
druck. Wind. Wolken. Nieder-
schläge.
Die Autoren
Ewald Zmarsly ist Mitarbeiter
der Abteilung Landschaftsöko-
logie, Universität Essen. Prof.
Dr. Wilhelm Kuttler ist Leiter
dieser Abteilung. Dr. Hermann
Pethe ist Dipl.-Meteorologe
und Oberassistent am Mete-
orologischen Institut, Univer-
sität Berlin.
I'_'-___"'ICoupon Ihrer Buchhandlung geben
I oder senden an: Verlag Eugen Ulmer,
Postfach 70 05 ól, 70574 Stuttgart.
I Fax: 0711/4507-120
__"__ííí_n
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I BUCH-COUPON
El Senden Sie mir das Buch „Me-
teorologisch-klimatisches
Grundwissen“ zum Preis von
DM 24,80 / öS 181.- / sFr
23.-. Best.-Nr. 35256.
El Senden Sie mir kostenlos Ihr
Gesamtverzeichnis Ulmenblatt“
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